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1.0 - Software de Calibragdao ISOPLAN®

O Isoplan® é um software desenvolvido para gerenciar e automatizar o
processo de calibracdo de instrumentos/equipamentos em conjunto com o0s
calibradores PRESYS ou calibradores de outros fabricantes. O processo de
calibracdo automatizada traz importantes beneficios e provém o aumento na
velocidade das calibragdes e na confiabilidade dos resultados obtidos.

O Isoplan® gerencia todas as informagées fornecidas, fazendo andlise de
dados, gerando gréficos de erro e certificados de calibragdo com célculos de erro e
incertezas. E ideal para uma empresa que ja tenha ou venha a ter um programa de
qualidade com padrao ISO 9000, atender as exigéncias do ISO/IEC 17025 e dos
orgaos regulatérios.
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Fig. 1 - Software de Calibragao Isoplan®
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2.0 - Beneficios obtidos ao usar o ISOPLAN®

Com a utilizacdo do Isoplan® ha uma melhora na produtividade do servigo dos
técnicos, além disso, proporciona uma facil retencdo dos dados e histéricos que
poderao ser utilizados durante as auditorias.

As informacdes ficam centralizadas em um dnico sistema. O Isoplan® é a
ferramenta certa para a substituicdo do uso de planilhas Excel® e de formularios de
papel e para atender os requisitos das normas.

Podemos incluir no Isoplan® uma anélise completa dos resultados obtidos,
com insercédo de defeitos e ocorréncias, aléem de visualizagcdo dos valores obtidos,
tanto de referéncia quanto do instrumento em calibragdo, graficos de erros e do
certificado de calibracao.

Certificados com aprovagado automatica ou manual, assinados manualmente
ou de forma eletrénica, com as devidas protecées e segurancas relacionadas aos
registros eletrénicos.

Possibilidade de geracao da etiqueta de calibracdo de forma rapida e pratica.

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

Ferramenta de plano de calibracdo em diversos formatos e com filtros de
pesquisa, com todos os instrumentos que fazem parte do processo de calibracao,
com a data da ultima calibracdo realizada e da proxima calibragéo.

Visualizagdo de KPI— Key Performance Indicators, que evidencia o montante
de instrumentos que requerem calibracdo, determinando quantas foram executadas
dentro do prazo, quantas estdo pendentes dentro do prazo e quantas estao
vencidas. Em suma o Isoplan® é excelente para acompanhamento pré-auditoria e
para a eficiéncia da gestdo metrologica.

Pagina 4
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3.0 - Caracteristicas do ISOPLAN®

e Cadastramento dos Instrumentos, Tag, Padrdes, Setores, Criticidade e
Procedimentos;

e Gerenciamento das calibragdes, controlando a periodicidade;
e Consulta de historico das calibragdes;

e Controle Estatistico das calibragdes e horas de trabalho, através de relatérios e
gréficos;

Emissdo de Certificado de Calibragdo, Plano de Calibracdo e Planilhas em
formato PDF, texto, Excel®;

Download / Upload automatico e manual;

Alarme de vencimento das calibragcdes dos Instrumentos e Padrdes;

Possibilita exportacéo de folhas de dados de calibracido em planilhas Excel®;

Banco de Dados: Access, SQL Server ou Oracle;

¢ Logotipo da empresa e personaliza¢ao do certificado;

e Grafico do erro em fung¢éo do tempo;

¢ Grafico de distribuicao das calibracdes ao longo do ano;

e Plano de calibracao, distribuicdo de forma anual/semestral/mensal, podendo
ser setorizado;

¢ Sinalizagdes para Instrumentos e padrdes inativos;

e Numeracao do Certificado de Calibracao e registros das corregoes;

e Calculo automatico da incerteza expandida para dois ou mais padroes;
e Cadastramento dos defeitos e ocorréncias;

¢ Nivel de usuario com controle de perfil de acesso;

e Controle de calibragédo para laboratérios externos;

e Gerenciamento das calibragdes executadas por laboratoérios terceirizados.

Pagina 5
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4.0 - Requisitos da Aplicacdo Cliente Isoplan®

4.1 - Requisitos de software

¢ Sistemas Operacionais suportados: Windows 7 (32 ou 64 bits), Windows 8 (32
ou 64 bits), Windows 10 (32 ou 64 bits), Windows Server 2012 64 bits,
Windows Server 2016 64 bits, bits, Windows Server 2019 64 bits.

e Plataforma .Net: necessario instalacdo do framework .NET 3.5 e 4.X na
méaquina onde esté instalado o Isoplan®.

4.2 - Requisitos minimos de Hardware

Processador: 2 GHz.

Ram: 2G RAM (deve atender requisitos minimos do sistema operacional
utilizado).

Espaco em disco: 500 Mbytes.

Comunicagao com calibradores PRESYS (opcional): Micro com porta serial ou
conversor USB/serial.

Comunicagao com calibradores Linha Avancada PRESYS (opcional): Conexao
de rede com protocolo TCP/IP entre Isoplan® e calibradores.

Video: 1024x 768.

4.3 - Banco de dados

e O Isoplan® utiliza normalmente banco de dados SQL Server ou Oracle.
Opcionalmente pode ser usado banco dados Access, mas este tipo de banco
de dados é recomendado apenas em caso em que o Isoplan® ira trabalhar em
uma maquina isolada como um notebook.

e SQL Server 2012, 2014, 2016, 2017, 2019.
e Oracle 10g, 11g, 12c, 18c, 18c

e O tamanho do banco de dados depende da quantidade instrumentos e
calibracOes realizadas, mas poder ser estimado um crescimento de uns 100
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Mbytes/ano para 1000 instrumentos. Caso seja utilizada a opcado de anexar
arquivos pdf nos certificados o tamanho do banco pode aumentar
consideravelmente, o Isoplan® guarda estes arquivos no banco do Isoplan®.

e Laténcia (atraso) de rede entre Isoplan® e Banco de Dados deve ser menor que
20 ms.

4.4 - Requisitos dos Médulos Opcionais do Isoplan®

O Isoplan® apresenta alguns moédulos que necessitam instalacdo em
servidor de aplicacao, de preferéncia uma maquina virtual ou servidor fisico
dedicado ao Isoplan®. Estes médulos funcionam como servigos do Windows
(rodam de maneira continua) ndo necessitando nenhum usuario logado na
maquina.

Médulo de E-mail: permite enviar de maneira automética por e-mail alguns
relatérios do Isoplan® como o plano de calibracées.

Conector SAP: Web service fornecido pela PRESYS com uma API acessada via
protocolo HTTP que permite integracdo do Isoplan® com o SAP ou outros
sistemas de manutengéo.

Modulo de Acesso Web: software fornecido pela PRESYS que permite acessar o
Isoplan® rodando em um servidor através de navegador WEB.

Conector Isoplan/Calibradores: méodulo utilizado em alguns casos para facilitar
a conexdo de rede entre Isoplan® e calibradores PRESYH.

4.4.1 - Requisitos de software

e Sistemas Operacionais suportados: Windows Server 2012 64 bits, Windows
Server 2016 64 bits, Windows Server 2019 64 bits.

¢ Plataforma .net: necessario instalacao do framework .NET 3.5 e 4.X.
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4.4.2 - Requisitos minimos de Hardware

Processador: 2GHz.

Ram: 4G RAM (deve atender requisitos minimos do sistema operacional
utilizado. No caso do Isoplan® rodando em servidor serd necessaria mais
memoria dependendo da quantidade de usuarios simultaneos (4G RAM para
5 usuarios) ou instalar o Isoplan® em varios servidores).

Espaco em disco: 500 Mbytes.

Comunicagédo com calibradores Linha Avancada PRESYS (opcional): Conexao
de rede com protocolo TCP/IP entre Isoplan® e calibradores.

Calibrador Avangado
de Temperatura

TA-25NL / TA-45NL Q
—— \ — —— -

j; PR y/
l TE{;{ J' y/ 1/
Calibrador Universal

\
s .

L4

i
—
-

Fig. 2 - Calibradores PRESYS
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5.0 - Arquitetura de Instalacdo do Software Isoplan®-5 Presys

¢ Explicando as maneiras de instalar o Isoplan®.
Basicamente a instalagdo do Isoplan® deve seguir duas arquiteturas: Cliente x
Servidor ou Virtualizado.

* Isoplan® em rede (Cliente x Servidor)
- Licencas por quantidade de maquinas instaladas.
- Isoplan instalado nas maquinas do usuario.
- Podem ser utilizados bancos de dados individuais.
- Instalagéao simplificada normalmente feita pelo usuario e/ou pelo Tl do cliente.
- Dificuldade de manter a mesma versao do Isoplan® em todas as maquinas.

| SERVIDOR SQL SERVER |
-

- .

ISOPLAN ISOPLAN
UNIDADE 1 UNIDADE 3

- =

ISOPLAN - UNIDADE 2
COMPUTADOR ISOLADO

- — - - —

ISOPLAN - UNIDADE 1 ISOPLAN - UNIDADE 2 ISOPLAN - UNIDADE 3

Fig. 3 - Isoplan® em Rede (Cliente / Servidor)
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Isoplan® em Rede (Virtualizado)

¢ Licenca Isoplan Virtualizado
- Fornecimento sera definido pela quantidade de usuarios simultaneos.
- Isoplan instalado apenas no servidor ou em maquina acessada remotamente.
- Necesséario uso de ferramenta para virtualizagdo da aplicagdo, como por
exemplo, Citrix.
- Nao confundir “Maquina Virtual” com “Virtualizacdo de aplicativos” ou “Areas de
trabalho virtual”. (Empresas como VMWare tem dois tipos de produto. Na VMware
o produto de virtualizagdo é o VMware Horizon).

(SERVIDOR SQL SERVER |

Windows Server
com Isoplan

‘_,‘_a
Terminal - UNIDADE 1 - Terminal - UNIDADE 3

- —

Terminal - UNIDADE 2

Fig. 4 - Isoplan® em Rede (Virtualizado)
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¢ Moddulo de Acesso Web — WAM
- Isoplan® composto de varias aplicacdes, sendo mais complexa que o Isoplan®
fornecido para instalagdo em maquina.
- Exige pagamento de licenca de software.
- Necessita Servidor Windows® de Aplicagdo para o Isoplan® onde as varias
aplicacbes irdo rodar.
- Exige um esforgo técnico da equipe Tl para instalagcdo normalmente sendo feito
com acompanhamento da Presys.
- Fornecimento sera definido pela quantidade de acessos simultadneos ao sistema.
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Fig. 5 - M6dulo de Acesso Web - WAM
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¢ Licenca Virtualizacao em Nuvem

- Empresas de cloud vendem servigos de virtualizacao de aplicagdes

hospedadas na Internet.

- O servigo da Amazon é conhecido como Appstream e a Microsoft Azure tem o
servigo Azure Virtual Desktop.

- Do ponto de vista do Isoplan® esta instalacdo continua dependendo da
contratacao do servico por parte do cliente.

- Fornecimento sera definido pela quantidade de usuarios simultdneos ao sistema.
- Nesta modalidade a Presys n&o fornece hospedagem.

Publishing
Layer
{Control Plane)

Azure

AWS Cloud

AppStraam Stack

Faet
|| S I
+— -0y
{ Scalng
-

EC2
.

|}

Private Sudowt EC2
resource

Fig. 6 - Licenca Virtualizacdo em Nuvem
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6.0 - Cadastros do ISOPLAN®

Nos atuais processos industriais com o objetivo de melhorar a qualidade e
diminuir desperdicio de energia mantendo a seguranga, precisamos controlar a
pressao, a vazao, o nivel, a temperatura, a velocidade, a umidade dos processos, 0s
instrumentos de medigédo e controle sao elementos que nos permitem controlar estas
variaveis.

O Isoplan® possui cadastro de Tag, Instrumentos, Padrées, Malhas que serdo
necessarios para a realizacédo das calibragdes.

Para entendermos melhor como o Isoplan® funciona, alguns conceitos basicos
Sa0 necessarios:

6.1 - Calibracao

z

E uma operacdo que permite obter uma relacdo entre os valores e as
incertezas de medicao fornecidas por padrdes e as indicagées de um instrumento de
medicdo. Podem ser realizadas calibracées de Tag ou calibragdes de malhas e o
Isoplan® ainda permite que sejam feitas também verificagdes de Tag, quando néo ha
necessidade de calibrar o tag. O usuario ajusta um sinal aplicado a entrada do
instrumento, através de um padrdo de entrada e |€ a saida do instrumento, se for um
indicador ou utiliza um segundo padrao na saida do instrumento, no caso de um
transmissor.

Padrao
Entrada

Instrumento

Lé $
Indicador |

." Lé "
 Transmisor

Usuario

Fig. 7 - Calibragéao
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6.2 - Padroes

Sao equipamentos que sao calibrados por 6rgaos acreditados e quando
confirmada sua boa qualidade e sua concordancia com padrdes primarios, recebem
um certificado de calibracao que garante que estes sejam utilizados como referéncia
na calibragéo de instrumentos.

O Isoplan® permite o cadastro simplificado ou completo dos padrdes utilizados,
com insercao das escalas, incertezas e dados dos certificados. Somado a tudo isso,
o Isoplan® permite também o gerenciamento com alarme de vencimento, emissao de
OS (ordem de servigo) para laboratério externo e analise critica dos dados.

O Isoplan® tem um recurso de busca pratica dos dados do padrdo com
possibilidade de insercao do arquivo PDF do certificado recebido, visando tornar
rapido o acesso aos certificados dos padrées.

[T T E——
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e
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Escrim

Cathcadcs
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@ Evags | £ Becete 05 | gmm]
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L adamadon

Finoas.5 |

Carfcadn | Foriiin Heddsa | Deinte | Assrat |
Ercas Comeram i Ermards-fpis A
Forts Maddos

Eeomna Bemave:

Fig. 8 - Padrées
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6.3 - Instrumentos

Sao os equipamentos utilizados para medicao, indicagéo, controle que fazem
parte de um processo. Podemos citar como exemplos de instrumentos: indicadores,
registradores, controladores, transmissores, valvulas, balancas, entre outros.

No cadastro de instrumentos podemos também realizar o cadastro de tipos de
instrumentos, modelos, unidades e fabricantes.

Além disso, podemos cadastrar escalas, exatiddao e fontes de erros dos
instrumentos (incertezas).

lsoplan
Cadastro | 0.5, Resultados Plano de Calibragoes Ajuda

Explorar Empresa
Laberatérios
Padries
Procedimentos Phncid

Setorﬁ - [ Novo [l Salva < Apaga w3 Cancela B2y Copiar @ Colar &) Edits | Fecha [ Ajuda |
Tags

Empresas
Configuragtes
Usuarios

Permissdes DHXn%&éj’l@

Senha do Usudrio ' i d
i - Pressan e

ol [TOP - 1001 || Escale | Exaidéo | Fortes de Emo (ncetezas |

Escalas
Fechar Telas N da Esalis
R Pressao

Sair |Pressac
" Inativo I

Unidade Entrada ou Ajuste Principal

[oa ol ipdxehe s |

Unidade Saida ou bdicagio Unidades Cadastradas
|ma

DEHXwB@d a9 2

Principal
DEXo2@aag®
Fabricantes Cadastrados “ageremms
PRESYS it

Fabricarte DRXw 2R s g
PRESYS | Modelos Cadastrados
|TOP - 1001

~ Modelo
[TOP - 10m

Fig. 9 - Instrumentos
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6.4 - Tag

Sao os pontos de medigédo ou indicacdo de um processo, geralmente utilizam a
nomenclatura da /SA para identificagdo, normalmente estdo associados ao local da
instalacdo de um instrumento. No Isoplan® podemos incluir os pontos de calibragao,
critérios de aceitagao, criticidade e a estratégia que sera utilizada para calibracao.

Pode ser criada uma calibragdo rapidamente, utilizando a opgao “criar
calibragao”, recurso esse que permite o input manual de dados ou o input para

laboratério externo com ou sem pontos de calibragdo, visando dar agilidade as
etapas de calibracéo.
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Fig. 10 - Padrdes
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6.5 - Malhas

Malha é uma combinagédo de dois ou mais instrumentos conectados de modo
que o sinal passa de um para o outro com a finalidade de realizar uma medigao.

Por exemplo, para medir uma temperatura pode-se ter um sensor termopar que
€ conectado a um transmissor que converte o sinal de saida do termopar para um
sinal elétrico de corrente de 4 a 20 mA, sendo este sinal de corrente aplicado na

entrada de um controlador que apresenta a indicacdo da temperatura em graus
Celsius.

Resumindo o Isoplan® possibilita o cadastro de Malhas com vérios Tag e
componentes, com o intuito de combinar os varios instrumentos em uma Unica
calibracao.
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Fig. 11 - Malhas
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6.6 - Download/Upload

Possibilidade de diversos tipos de Download e Upload:

Manual: com digitacdo dos dados de calibracao.

Calibrador Presys: visando a automatizagcdo do processo de calibracdo, sem
digitacao de dados e evitando possiveis erros decorrentes de digitacao.

Laboratério Externo: geracao de um documento de envio e recebimento dos
certificados de terceiros.

6.6.1 - Download Automatico

Transferéncia de dados do Isoplan® para os calibradores PRESYS, o que
permitird realizar a calibracdo no campo ou no laboratério e depois permitird
reimportar os dados da calibracéo de volta para o Isoplan® (upload).

Cadastro | Download e 05. 1
Principal Download
- [ Nevo I[ Bowniaad Cal brack '“&!‘w ]CoLar S Edits 4| Fecha [ Ajuda .
—0.5. Cadash Download Manual
|.

|
| 05-00001 Downlead Manual Laboratéric Externo vl ik |

Download Mao Autorizado
MNome da 0.57 TEOETTICIpET

[os-o0001 000185 MCS-*V =l ]
MNimero Serial do Fabricarte Porta COM Modelo de Calibrador de Campo Endersco
| [com =]  [Presys 1SOCAL MCSXV Calibrator [

™ Solictta padries no download [T Adiciona padrdes automatiacamente

—Tagsda 0.5. — Tags Disponiveis
Tag | Status Pesquisa Tag | Pesquisa Geral |
4 TI-002 (1) M. - Présima Calibragio
i) 2471172008
< | |D-002 (1)
» Setor
B | TI-002 (1) ISE‘tOF-'I
HAREY ) N. de Registra
TT-14001 (1) I___{I-DEEEE-
TT-14002 (1)
Modela
|DMY—2'|]3'D

Fig. 12 - Download Automatico
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6.6.2 - Upload Automatico

Importacdo dos dados da calibragdo realizada nos calibradores PRESYS de
volta para o Isoplan®.

Principal | Upload |
Jlrechs || Lploza

" Todos Tags Calbrador & Apenzs Tag Seecionado

Modelo de Calibradar de C
Presays ISOCAL MCSXV Calibrator 'l
Porta COM Endersgo Madbus

| o =1 =

Fig. 13 - Upload Automatico

6.6.3 - Download Manual

Quando estiver utilizando calibradores de outros fabricantes, € possivel criar
uma ordem de servico e fazer o download manual, que ird gerar uma folha contendo
a ordem de servico para ser preenchida durante a calibragéo.

@ boglen —
Cadestro 05 Aashades Plancde Calibragies  Ajucs

l:-uwpal " Downtasdt
O Wove: Bl Sebvia 3 Apaga o Cancels B3 Copiar @ Colar (3 Edita @|Fecha [ Ajuda
0.5 Cadestades
EETTE . -
I = TN o -

IMlmMnﬂ

PRESYS DADOS DE CALIBRACAO

N DEREGISTRO.
TAG
FERIODODE CALIBRACAD
INFORMACOES TECNICAS
INSTRUMENTO | DOCUMENTO5

MODELD:  DNY-200 05 OEMANUALD
FASRICANIE: Fram FROC PROCEDTMENTO TEMPERATLRA

CALIBRACAO EAJUSTE

ESTRATEGIA: 1
FAIXA DF EXNTRADA- 0,00 w1200 [T FADEADE SAMDA Conmate 432700 mA

CALIBRACADPRELIMINAR

Calibragie m._lc-.-hr-wl Loitmal | Calbvagiod| Leitunl c.:.a.-,ﬁni Lothen? | Crt Acet
5] (oA (%] (A 4] mAy o (mAl

(mAy

Total Page Mo 1 Zoom Factorn 100%

Fig. 14 - Download Manual
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6.6.4 - Upload Manual

Finalizara uma calibracdo manual permitindo ao operador inserir os dados
obtidos e anotados durante a calibracgao.

Tags Pendentes

TI-002 {1

TT-14007 {1}

Fig. 15 - Upload Manual

6.6.5 - Download e Upload Manual Excel® (Médulo CDE)

Permite que os dados da ordem de servico sejam exportados para uma
planilha Excel®, depois o operador pode utilizar essa planilha em qualquer
dispositivo movel (celulares, tablets) para fazer o preenchimento dos dados de
calibracdo e depois pode ser reimportado para o Isoplan® por meio do Upload
Manual Excel®.

DADOS DE CALIBRAGAD ISOPLAN

ASENELO0T

e
rey |

i e

Fig. 16 - Download e Upload Manual Excel® Moédulo (CDE)
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6.6.6 - Download e Upload para Laboratério Externo

O lIsoplan® permite gerar uma ordem de servico que sera enviada ao
laboratério externo que realizard a calibragdo, e retornard as informagdes da

calibragéo que serdo inseridas no Isoplan®.

Colar &) Edita | Fecha 3 Ajuda |

Download Calibrador de Campo
Download Manual

Download Manual Excel -] iﬂ

Download Nao Autonzade
' .....J
Nimer Serial do Fabricante Posta COM Maodedo de Calibrador de Campo Enderego
Jeom1  ~]  [Presys PC-507 Calbrator fn
[T Solicta padrdes no download I Adiciona padies automaticamente
Tags Disponivels
Tag Lister Tags

IBRTI2() [NV
Teg Prénima Calibracs
A TEO02T (1) Iu?nz.fzms

» 2B PT 1112 Setor

4ETT1112(1) [CavAGERD

JODELD:  3335A
FFABRICANTE : PRESYS

ZLoom Factor: 100%

Fig. 18 - Download e Upload para Laboratério Externo
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6.7 - Banco de Dados Isoplan®

Podemos utilizar 3 tipos de banco de dados com o Isoplan®:

ACCESS (Isoplan® 5A)
SQL SERVER (Isoplan® 5S — Médulo Opcional)
ORACLE (Isoplan® 50 - Médulo Opcional)

O Isoplan® utiliza como padrédo o uso de banco de dados access que atende
de maneira satisfatéria as aplicagdes com pequeno nimero de usudrios simultaneos
(até 3 usuarios).

Banco de Dados | Auto-Check |

Tipo de Banco de Dados
[Access =] Redefinir Usudrios |

—Banco de Dados Access

Arguivo Principal do Banco de Dados
|C:Nsocs5\bin'...\Data'db50.mdb |

Sbre Diretério |

Faz Backup Restaura Backup

W Inclui Arguives do Audit Trail no Backup
[ Envia Backup Por E-mail

Fig. 19 - Banco de Dados Isoplan®
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6.7.1 - Médulo Banco de Dados SQL SERVER (5S)

O SQL Server € um banco de dados mais robusto, suportando um maior
nimero de usuarios e menos sujeito a falhas, sendo fornecido pela Microsoff®,
porém exige maiores conhecimentos para sua instalacdo e manutencao.

Este tipo de banco de dados é indicado para empresas que ja utilizam o banco
de dados SQL Server em outros sistemas além do Isoplan® Para utilizar esse
médulo o cliente necessita ja ter um servidor SQL Server.

oY Isoplan Manutencio

Banco de Dados | A toCheck |

Tipo de Banco de Dados
|SaL Server | Redefinir Ususrics

— Banco de Dades SUL SERVER
Servidor Banco de Dados

|192.168.31.16\sglexpress fisoplan
Usudno Senha

I

fs=
String de Conexdo

[Data Source={MSSQLServer)Intial Catalog={M55QL Database}: User ID=
M550 UserlD}; Password={M55Q L Password};

% Segurangs Padrdo  © Seguranga Integrads Testa Conexdo

HArguivio de Backup (Local fica no Servidor)
I Faz Backup

| Restaura Backup
r— Backup Suporte {Sem Audit Trail)

Backup Suporte ancels Bachup | Restaura Backup

Salva

Fig. 20 - Médulo Banco de Dados SQL SERVER (5S)
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6.7.2 - Modulo Banco de Dados Oracle (50)

O Oracle também é um banco de dados mais robusto, suportando um maior
numero de usuarios e menos sujeito a falhas, sendo fornecido pela empresa Oracle,
porém exige maiores conhecimentos para sua instalacdo e manutencéo. Este tipo de
banco de dados ¢ indicado para empresas que ja utilizam o banco de dados Oracle
em outros sistemas além do Isoplan®. Para utilizar esse médulo o cliente necessita
ja ter um servidor Oracle.

8BS Isoplan Manutencio

Banco de Dados | & to-Check |

Tipo de Banco de Dedos
|Oracle | Redefinir Usudrios

—Banco de Dados Oracle
Servidor
|Ser‘u’idur_0|ade
Usugno Senha

I

Iisoplan
String de Conexdo

Data Source={DESCRIPTION={ADDRESS={FROTOCOL=TCF} (HOST={0racle Server}) (FORT=
{OraclePort})) {CONNECT DATA={SERVICE NAME={Oracle ServiceName)): User Id=
{Craclelser| DY, Password={0raclePassword};

— Backup Suporte (Sem Audit Trail)
|
Backup Suporte

Fig. 21 - Médulo Banco de Dados Oracle (50)
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6.8 - Médulos Opcionais do Isoplan®

Moédulo ASE - Médulo de Assinatura Eletrénica que habilita o recurso de
assinatura eletrénica para os certificados do Isoplan®, sendo que essa assinatura
segue as recomendacdes da norma Americana 21 CFR — Part 11 que € voltada para
as industrias farmacéuticas. Conforme a norma, é reconhecido como valido
armazenar certificados na forma eletrbnica, mediante a aprovagdo do certificado,
através de uma senha digitada pelo usuario.

Médulo AT — Opgao de habilitar no Isoplan® uma trilha de auditoria (audit trail),
que consiste num relatério com todas as alteragées que um usuario faz dentro do
Isoplan®, como criar instrumentos, apagar calibragdes, alterar Tag, cadastrar
procedimentos, escalas, unidades, defeitos, etc.

Essa funcionalidade é indicada para empresas do segmento farmacéutico ou
aquelas sujeitas a auditorias do FDA / ANVISA referente a sistemas
computadorizados com registros eletronicos. Com o Isoplan® é possivel a geragao
de relatérios completos com usuario e todas as digitacées envolvendo um Tag e/ou
instrumento.

Todas as operacdes de criacao, edicdo e exclusdo de registros sdo gravadas,
sendo possivel rastrear as alteracoes realizadas em um intervalo de tempo ou em
alguma tela do software.

Moédulo CDE - Este modulo possibilita exportar as ordens de servico de
calibragéo do Isoplan® para uma planilha em Excel®.

Esta planilha pode ser enviada e preenchida em outros micros ou dispositivos
méveis (Pockets, Palms, Tablets, Celulares) que apresentem um editor de planilhas
em Excel, sem necessidade de ter o Isoplan® instalado.

Os dados preenchidos nesta planilha podem ser importados novamente para o
Isoplan® e gerado o certificado da calibrac&o.

Modulo DSh — Este moédulo possibilita cadastrar uma folha de dados das
caracteristicas de cada instrumento cadastrado no Isoplan®. (datasheet).

Esta folha de dados pode ser impressa pelo usuario do Isoplan®. Este médulo
também permite cadastrar condicbes de operacdo de cada fag e gerar um Unico
documento com informag¢dées do instrumento e do fag onde estd instalado o
instrumento.

Modulo ML — Médulo de Malhas permite gerenciar de modo independente as
calibragbes das malhas, da mesma forma que é realizado com instrumentos
individuais, com esse médulo, podemos criar certificados de calibragdo da malha e
emitir um plano de calibrag6es para as malhas.
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Modulo PCD - Este modulo permite realizar um controle de alteragdes dos
procedimentos de calibragdo (documentos de Word®, Excel®, etc.), através do
Isoplan®. Este médulo permite que apenas usuérios do Isoplan® facam modificacdes
nestes documentos.

Moédulo PS - Este médulo é voltado para empresas prestadoras de servigo
que desejam emitir certificados utilizando o Isoplan®.

Ha um cadastro de clientes para organizar Tag e instrumentos de um cliente
especifico, o certificado apresenta nome e endereco do cliente e é possivel
desabilitar alguns campos como data da proxima calibragdo, isso porque muitos
prestadores de servigo ndo colocam esta informagéo no certificado.

Médulo PSV — O Isoplan® permite a geracdo de um certificado de calibragao
especifico para valvulas de segurancga, e a Presys também fornece, opcionalmente,
uma estacao digital de calibragdo e testes de valvulas que funciona em conjunto
com o software Isoplan®.

Modulo FDA - Com o objetivo de atender os requisitos exigidos por industrias
farmacéuticas e alimenticias, que devem obedecer a norma americana 21 CFR -
Part 11, o Isoplan® deve ter os médulos de assinatura eletronica (ASE), audit trail
(AT), datasheet (DSh) e malhas (ML), esses 4 modulos quando integrados ao
Isoplan® formam o médulo FDA.

Modulo AC - Analise Critica — Este médulo permite gerar um documento de
aprovagdo do cadastro de tags do Isoplan® chamado de andlise critica onde um ou
mais usuarios devem aprovar as informacées definidas no cadastro como critérios
de aceitagéo, faixa de entrada do instrumento, periodicidade de calibragéo, etc. A
aprovacao deve ser realizada através de assinatura eletronica onde apés todas as
aprovacoes € gerado um numero Unico para analise.

Além do documento de aprovacao individual de cada tag cadastrado no
Isoplan® pode ser gerado uma planilha com uma lista de todos os
tags criticos cadastrados no Isoplan® contendo as principais informagdes relativas a
analise critica como pontos de calibracdo, critérios de aceitagdo e periodicidade de
calibracao.

Modulo Corporative — Modulo Desenvolvido para gestao Metroldégica com
foco em atender a necessidade de integragdo entre servidor central, via rede
corporativa, utilizando a conectividade com bancos de dados separados por
unidade, porém com um unico servidor. O software sera instalado nas estacdes de
trabalho com Windows® 7 e 8, Microsoft Office, com licenca para instalagdo, nas
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quantidades de licencas adquiridas pelo cliente, com niamero de usuarios ilimitado,
mas com numero de maquinas limitadas pela quantidade de licencas.

Médulo de Notificacao via e-mail das calibracées vencidas e a vencer —
Utilizacdo: Software ISOPLAN®

1) Médulo de Notificagdo por e-mail de Calibragdes a Vencer do Isoplan®
O objetivo deste médulo é enviar por e-mail o plano de calibragdo do préximo més
em formato pdf de uma determinada area da fabrica para os responsaveis da area
terem conhecimento dos equipamentos/Tag que necessitam ser calibrados.
Este mddulo apresentas as seguintes caracteristicas:

1.1) O Mdédulo ird rodar em servidor ou maquina virtual com Windows Server
2008 ou superior com 4G RAM e ficara em funcionamento de maneira continua
(servico do Windows). Esse médulo é uma aplicagdo dedicada ao envio de e-mails
rodando de maneira independente do Isoplan® utilizado pelo usuério para emitir
certificados.

1.2) O cadastro de setor do Isoplan® ir4 apresentar um campo onde o usuario
ird cadastrar os e-mails dos responsaveis pelo setor.

1.3) O plano contera os Tag dos setores e subsetores, por exemplo, se existir
um setor e subsetor no Isoplan® recebera um plano com todos os Tag cadastrados;

1.4) O usuario do Isoplan® podera preencher um texto padrao que sera enviado
para todos os usuarios que irdo receber os planos por e-mail. Este texto sera unico
para todos os usuarios.

1.5) Sete dias antes do fim do més o Isoplan® ira gerar um plano de calibracdo
do més seguinte para cada setor em formato pdf e enviara o plano para os e-mails
cadastrados dos responsaveis pelo setor.

1.6) Este Modulo necessita uma conta de e-mail da empresa especifica para o
isoplan® (ex: isoplan@empresa.com.br) que sera utilizado pelo Isoplan® para o envio
de e-mails usando o protocolo SMTP.

2) A data de préxima calibracao do certificado deve estar no formato MM/AAAA
para data de proxima calibragdo. O Isoplan® continuara a mostrar internamente no
cadastro o dia da proxima calibragdo, mas a data de préxima calibracdo calculada
pelo Isoplan® sera sempre no ultimo dia do més.

EX: 31/01/2019, 28/02/2019.

Médulo de acesso web para o Isoplan®5S - Médulo WAM — Utiliza uma
ferramenta de virtualizagdo de aplicagdo fornecida pela PRESYS dedicada ao uso do
Isoplan®.

Permite o Isoplan-5 ser instalado em um servidor Windows (*1) do cliente e
acessado por qualguer maquina (*2), através de navegador Web sem necessidade
de instalacéo local do Isoplan® em cada maquina.
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(*1) Requisitos de Servidor: Windows Server 2012, 2016, 2019 64-bit 8 GB de
RAM para 10 usuarios simultaneos 10 GB de espaco HD livre para o Isoplan®
recomendado uso de servidor ou maquina virtual dedicada ao Isoplan®. Necessario
do software Isoplan® com médulo SQL ou Oracle

(*2) Requisitos da Maquina do Usuario: Versbes mais recentes dos
Navegadores Chrome, Firefox, Edge ou Safari. recomendado o uso de teclado e
mouse para operar o Isoplan® por completo. Uso em tablets exige um uso de
"caneta" é recomendavel tela de 10".

Moédulo de Integracdo com o Active Directory do Windows® - Médulo de
integracédo com o Active Directory do Windows® permitindo que seja utilizado a mesma
senha do Windows® no Isoplan® nao sendo mais necessario criar senha especifica para
o Isoplan®.
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6.9 - Aperfeicoamentos Isoplan-5 em relacao as versoes anteriores

e O Isoplan®-5 utiliza o Visual Basic Studio.Net, diferente do Isoplan® 4.09 que
utilizava Visual Basic VB-3, assim viabiliza a utilizagdo do Isoplan®—5 com o
Windows® 7, 8 e 10, com 64 bits.

e Com layout de telas e das configuragcdes com icones em formato similar ao
Windows® (mais amigavel) de facil entendimento e melhorando os
cadastramentos e inclusdo de valores. (Melhoria operacional).

e O Isoplan®-5S possui banco de dados SQL Server 2000 e Oracle. ldeal para
possibilitar integragdo do Isoplan® com outros sistemas (ex: SAP® R/3, Oracle
e outros).

e Cadastramento dos laboratérios e empresas de calibragédo terceirizadas para
execucao de servicos e envio de equipamentos para calibragdao. O Isoplan®
gerencia o servigo, o envio e o recebimento, além de possibilitar uma anélise
critica do certificado recebido do terceiro.

e Cadastramento de verificacbes em equipamentos/instrumentos periddicos.
Pode-se cadastrar verificacbes (que nao sao calibragdes) do tipo check de
manémetros, instalagdes, motores, bombas e outros.

 Emissdo de datasheet dos instrumentos cadastrados. O Isoplan®-5 possui uma
ferramenta para emissdo do datasheet dos instrumentos para auxilio na
especificacao e compras de instrumentos e spare parts.

e Alteracdo de logotipo da empresa. No Isoplan®-5, caso necessite é possivel a
mudanca do logotipo apenas selecionando um arquivo jpg ou bmp.

e Célculos de incerteza de acordo com o /SO GUM (atualizado) e a possibilidade
de aquisicao do Pacote de Validacao do Software de Gerenciamento.

e Para facilitar o cadastro de Tag e malhas, em uma Unica tela é possivel
cadastrar todas as informacgdes requeridas, evitando atrasos e contratempos.

e No cadastro de Tag ha opcéao de Tag Inativo / Em Manutencao e Reserva.
Assim facilita o controle de instrumentos e sua movimentagdo. Ha
possibilidade de inclusado de fotos de instrumentos e links de arquivos jpg ou
pdf.
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6.10 - Principais Novidades Isoplan®-5 Revisdo Atual - Parte |
6.10.1 - Isoplan® Explorer

Este capitulo foi desenvolvido para explicar, de maneira breve, um tema muito
importante dentro do software, o Isoplan® Explorer.

Funcionalidade Pratica do Isoplan®

O lIsoplan®5 é um software completo que permite assegurar o efetivo
gerenciamento das calibracdes com protecao e confidencialidade dos dados e com
total rastreabilidade dos padrdes, histéricos das calibragdes, controle de
instrumentos, Tag e malhas ativos e inativos.

O Software de Calibracdo Isoplan® possui uma funcionalidade
chamada Isoplan® Explorer que pode ser muito 0til para os usuarios. Essa
funcionalidade j& esta no software desde a Revisédo 25, e € realmente muito Gtil no
dia a dia dos profissionais de metrologia, pois permite visualizar as calibracdes
realizadas e a serem realizadas no Isoplan®.

Como utilizar o Isoplan® Explorer?

Para utilizar essa funcionalidade basta estar logado no Isoplan®, entre em
Cadastro > Isoplan® Explorer, uma tela perguntando quais sdo 0s campos a serem
visualizados aparecera, apos selecionar o que deseja, basta confirmar no botéao
"OK".

Com uma moderna e pratica tela de navegacdo, o usuario tem completo
acesso a todas as informagdes pertinentes ao processo de calibragdo. E possivel
em um clique visualizar setores, Tag, instrumentos, histéricos de calibragdes e as
calibragdes pendentes.

Essa nova funcionalidade facilita os trabalhos do dia a dia e fornece bases
técnicas para a exposicdo de dados em auditorias. Além disso, o Isoplan®-5 atinge
elevado grau de gestdao com uma visdo completa de todas as informagdes, com
varios filtros e mecanismos de busca, tornando mais eficiente e segura a Gestéao
Metroldgica.
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Fig. 22 - Isoplan® Explorer

A tela Isoplan® Explorer permite ao usuario consultar, de forma rapida, todas
as informacdées da empresa, por exemplos: setores, Tag, malhas, calibragdes,
certificado, etc.

Com o clique do botao direito do mouse é possivel acessar todos 0s menus
referentes ao item selecionado.

Movimentar Tag de Setores

Para alterar o setor do Tag/Malha, basta selecionar o mesmo e mover para um
novo setor (Caso o setor seja 0 mesmo, o tag/malha ndo sera modificado).

Para movimentar os Tag siga os passos abaixo:
1.  Selecione o Tag que deseja modificar o setor.
2. Clique e segure com o botdo esquerdo do mouse, e em seguida arraste para
um novo setor e solte o botdo esquerdo do mouse.
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6.10.2 - Cadastro de Padroes

' Certificados dos Padrdes .

Principal
[ Novo [ Salva 3¢ Apaga v Cancela B2 Copiar 8 Calar &) Edita o | Fecha Eﬁ’hjuda
Certificados Cadastrados —

|oooor =

Certfficado | Pontos Medidos | Defettos -D*SSiI'IEI'EUIT:l]

— Assinatura —

Responsavel
admin Aszsing

— Frequéncia da Calibragdo

{+ Aterar Periodo " Manter Periodo
Periodo
12 Dias L]

Fig. 23 - Cadastro de Padrdes

Foi adicionado uma aba de Assinatura na tela dos certificados dos padrdes.
Para evitar que o usuario esqueca-se de ajustar o periodo de calibragdo, foram
adicionados novos campos. Antes de assinar, deve-se marcar a opgdo Manter
Periodo, ou alterar o periodo de calibragdo, caso contrario a assinatura sera
bloqueada.
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6.10.3 - Importagio de dados de calibragio dos padrdes no Isoplan®

Apbs o recebimento do numero e senha do certificado de calibragdo, muitos
usuarios encontraram dificuldade na digitacdo dos dados no cadastro do padrao do
Isoplan®, além do trabalho manual em digitar os valores, também deve haver
atencao para evitar erros de digitacao.

A insercao dos dados do certificado do padréo permite que o software faca o
calculo da incerteza expandida.

A partir da revisdo 29 do Software de Calibracdo Isoplan® esse problema foi
resolvido com a importacdo dos dados dos certificados padrdes presys que foram
calibrados no laboratério Prymelab.

Siga os passos abaixo para baixar os certificados em PDF: Acesse o site
PRYMELAB através do link (https:/certificados.prymelab.com.br/) ou visite
(https://presys.com.br/) e selecione a aba Laboratério > Certificados PDF/CCP.

Laboratorio de Calibracao

PRESYS | PRYMEIAB

aca o download do seu certificado
Download

AGORA VOCE BAIXA O5 CERTIFICADOS |
EM PDF E CCP NO MESMO LUGAR.

Fig. 24 - Site Prymelab

La, vocé podera baixar o certificado em formato PDF inserindo o numero e a
senha fornecidos na carta enviada pelo PRYMELAB. Apds isso, faga o download do
arquivo PDF e salve-o em seu computador.

Os arquivos ccp sao operacionais apenas para os calibradores PRESYS, para
equipamentos de outros fabricantes baixar apenas o PDF.
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Latiorstiric de Caitbracs
PRESYS | PRYMELAB

Fig. 25 - Download PDF

Para importar os dados acesse Laboratério de Calibracado PRYMELAB
(https://certificados.prymelab.com.br/isoplan  mesmo  link, porém, com o
complemento/isoplan), insira 0 numero do certificado e senha recebidos na carta,
faca o download do documento, salvando o arquivo.ccp no seu computador. E muito
importante salvar o documento, visto que somente o Isoplan® podera utiliza-lo.

Laboratonio de Catorsso
PRESYS | PRYMELAB

Fig. 26 - Download arquivo .ccp
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Apés o procedimento acima, abra o Isoplan® e acesse Cadastro > Padrdes >
Principal > Importar Certificado PRESYS, selecione o certificado salvo e abra o
documento. O Isoplan® trara todas as informagdes do certificado por meio da
importagao.

E de suma importancia fazer toda a anéalise dos pontos, tais como analise
critica, critério de aceitagdo e conferir os dados importados comparando com o pdf
salvo anteriormente, para depois assinar e liberar o documento com segurancga.

Lembrando que no Critério de Aceitacdo (http://www.presys.com.br/blog/
criterio-de-aceitacao/) aparece um critério definido de fabrica, esse critério deve ser
definido de acordo com 0 seu processo e as exigéncias de aceitacéo dele, por esse
motivo € necessario observar com atencéo, executar as alteracbes necessarias, e,
por fim, salvar e assinar o certificado.
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6.10.4 - Cadastro de Instrumentos

Principal Configuragdes

[ Nove [ Salva 3 Apaga &7 Cancela Copiar B, Colar S Edita 4J | Fecha @ Ajuda

— Instrumentos Cadastrados
[oos256

=l #

Cadastro | Folha de Dados
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llndicador

Nomero de Série Fabricants Fabricante

I I Presys
Modelo

Tags (Somente Leitura)
= |

| T-0001
=l =]

[T Em Manutencio [" Reseva

| DMY-2030
Escalas
iCm‘rerFte
[T Inativo

Fig. 27 - Cadastro de Instrumentos

No cadastro de escalas do instrumento foi adicionado a opcado de cadastrar a

exatiddo de entrada e a exatidao de saida.

Por exemplo, no caso de um transmissor de temperatura com entrada PT-100 e

unidade °C e saida corrente

de 4 a 20 mA, A exatidao

-
@ Escalas do Instmmeni_.‘o

de entrada deve ser Principal
colocada em (°C) e a DEX v BE@Es gD
exatidao de saida em mA. - Esicalis Cadastiadais

Comente -

Escals  Bxatiddo I Fortes de Emo {Imertezas}l

— Faixas para exatidao (U E.)

Para facilitar o cadastro adcions | Remove

| ' Exatiddo Entrada

" Bxatid3o Saida

de Instrumentos foi adicio- TR

| Exatiddo Ertrada {mA)

nado o cadastro de fabri- 4

0.02

20

cantes e cadastro de mo-
delos. Os cadastros sao
similares ao cadastro de
criticidade.

Foi adicionado um novo

0.02

campo com o numero de Veloe B

Bxatiddo

Awndliar de Calculo
{Vﬂlor Minimo

série do fabricante. |

(%) ILeﬂLuEl

;ICak:uIal

Fig. 28 - Escalas do Instrumento
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6.10.5 - Cadastro de Tag

No cadastro de Tag, foi adicionado um filtro instantaneo nos campos Tag
Cadastrados e Setor, quando o usuario comeca a digitar o Isoplan® ja busca,
automaticamente, todos os Tag ou setores que contém os caracteres que foram
digitados. Este recurso foi adicionado em todas as telas de cadastro.

Para facilitar a identificacdo, o campo Procedimento & preenchido com o
codigo e nome do procedimento.

v T
Principal Relatdrios
[ Nove [ Salva % Apaga « Cancela B2 Copiar B Colar S Edita §f|Fecha [ Ajuda
Tags Cadastrados Tag
I Nome do Tag Cal_/Verif,
TT-101- -
' £ ﬁj [0t [Veificaggo |
Cherte Criticidade
Instrumento
Setar |L"I l] _! MI
|\Werficagies ﬂ _J o

[ Inativo

Fungio/Intervalo | Instrumento ] Condigdes de Operagio | Verficagfes [ Criar Calibragio
Periodo

iz [Meses <] _ Caia |

Uitima

[23411/2007

[23711/2008 ~|

Funigéo
E:este

Procedimento
[P0122723.11 1 Nome Proc - ] _ visuaiizar |

[\

Fig. 29 - Cadastro de Tag

Foi adicionada a opc¢do de escalonamento da saida na unidade de entrada,
conforme opg¢des abaixo:

Certificado e leituras com valores escalonados: quando esta opgdo é
selecionada todos os valores lidos na saida do instrumento sdo escalonados para
unidade de entrada, por exemplo, num transmissor com entrada de 0 a 100°C e

saida 4 a 20 mA, todos os valores de leituras, erros e incertezas serdo apresentados
na unidade °C.

Certificado com valores escalonados: nesta opcdo os valores somente serao
escalonados no certificado de calibragéo.

Adicionada uma constante em unidade de engenharia para auxiliar no calculo
do Critério de Aceitacao.
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6.10.6 - Criar Calibracao sem Ordem de Servico a partir da tela de

Relatorios
[ Move [ Salva 3 Apaga v Cancela Copiar B Colar (£ Edita ’_| Fecha |'_f-§' Ajuda
— Tags Cadastrados — Tag

TT-101- = Nome do Tag Cal./ Vet
! = ﬂl fTT-101-v |Verficaggo |

Cliente Criticidade
| =N s

Instrumento
— Setor [t Ry Y
I\\."erificaqﬁes ﬂ ....J

Funcac/Intervalo l Instrumento I Condigdes de Operagdo I Verficagtes I Criar Calibragdo I

[~ Inativo

Periodo

i12 Il'u'leses ;i Calcula I

Utima
[23/11/2007

Préxima
{23/11/2008 =}

Fungdo
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Procedimento

|P0123123.11 1 Nome Proc. =] ] _ visuaiizar_|

Fig. 30 - Criar Calibracao sem Ordem de Servico a partir da tela de Tag

O Isoplan® permite criar calibracdes sem a necessidade de gerar uma ordem de
servigo, basta escolher o tipo de calibragdo, data de calibragdo, e clicar no botéo
criar calibracao.

A calibracao de laboratério externo sem pontos de calibracdo pode ser utilizada,
quando houver necessidade de gerenciamento de datas, sem preenchimento dos
pontos de calibragéo.
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6.10.7 - Configuracoes

i
@}‘ Configuragies

Mome da Empresa

Empresa 1GE-'IEI| ] Prestador Servigo | Cerificado | Planihas Exc:el] E:-qmrtaqi?uﬂ

|Presys Instrumentos e Sistemas

Logotipo - Verficacdo
Aprovado
PRESYS foosdo
Altera Reprovado
Largura fmm)  Altura {mm) ]Hepmvadu
|25'.5' 11 5 MNao Se Aplica
M.A.
Tags - Instrumentos
I¥ Habilita Condigdes de Operagdo tag | Foto do Instrumenta
[ Fotodo Tag Mumero de Registro
Setor: iSetnr \Numero teste
r— Tela Inicial do lsoplan -
¥ Habilta menus auxiares no cadastro
Salva Cancela Ajuda

Fig. 31 - Configuracdes

O Isoplan® permite editar a palavra Setores, a alteracdo é feita no certificado de
calibracao, na tela de Tag e na tela de setores.

O Isoplan® permite editar a palavra Numero de Registro, a alteragéo é feita no

certificado de calibragao, e na tela de instrumentos.
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Fig. 32 - Configuracoes

Habilita assinatura digitalizada
Quando esta opcédo esta marcada indica que o relatério de calibracdo sera
assinado com a assinatura digitalizada, que foi cadastrada no Cadastro de usuario.

Habilita numero do certificado manual

Quando esta opcdo estd marcada, indica que o numero do certificado de
calibragéo sera determinado manualmente pelo usuério.

Habilita bloqueio de edicao

Quando esta opgao estd marcada, indica que as telas de cadastro do Isoplan
serdo inicialmente abertas com os controles bloqueados, ou seja, ndo permitindo
edicdo, a edicdo sO6 sera permitida apds o usuario desbloquear, clicando no
cadeado.

®

Habilita painel de visualizacao rapido de Tag, padroes e calibracoes

Permite o usuario consultar, de forma rapida, os Tag e padrbées vencidos e as
calibragées com pendéncias de assinatura.

O painel de visualizacao rapido fica localizado no canto inferior direito da tela
principal do Isoplan®, o painel s ficara visivel, quando for detectada a presenca do
mouse nessa regiao.
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Obsecvagdes
Observagio
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Temperatura Pressio

= |

Umidade

Campos da Calibragio
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[Arkos de Cenficado

Fig. 33 - Configuracdes

Diretério de procedimento do Isoplan®

Permite definir o local onde serédo
salvos os procedimentos.

Titulo do certificado

O Isoplan® permite que o usuario defina o
titulo do certificado de laboratorio externo.

O Isoplan® permite configurar o caminho
onde serao salvos os certificados
exportados.

Diretorio de instalagdo do Isoplan®

[Responsavel

¥ Mostra Comertarios
™ Laudo Automético

™ Adciona Padries Automaticamerte

Empresa | Geral | Prestador Servigo | Certficado | Plandhas Excel  Expotacio |
Direténio de Epodacio

™ Dwetédo de InstalacSo do Isoplan

™ Salvar em dretéro do respectivo setor

Quando esta opcao estiver marcada, indica que os certificados exportados serao

salvos no diretério de instalacdo do Isoplan®

Salvar em diretério do respectivo setor

Quando esta opgao estiver marcada, indica que os cerificados exportados serao
salvos dentro de uma pasta com o nome do setor ao qual o tag/malha pertence. O
Isoplan® cria automaticamente no diretério de instalagdo uma pasta chamada
Exportacao, dentro da pasta Exportacao serdo criadas as pastas com nomes dos

setores.

O Isoplan® também permite salvar os certificados exportados em qualquer outro
diretério, basta deixar as opcdes Diretério de instalacdo do Isoplan® e Salvar em
diretorio do respectivo setor em branco e preencher o caminho manualmente na

caixa de texto.
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6.10.8 - Cadastro de Usuario

Principal

— Llsuarios Cadastrados

DEHX voBRasdH

iadmin >

Login
admin

Mame do Usuarno

Mivel do Usuano

ISupen.risnr it

Usuaro Administrador

Volta Senha Padrao

™ Usudro Inativo

suado Online: Sim

— Assingturas

Fig. 34 - Cadastro de Usuérios

Assinaturas

Através do botdo Adiciona € possivel atribuir uma figura que sera utilizada como
assinatura do usuario, somente sera utilizada quando a opc¢ao utilizar assinatura
digitalizada do cadastro de configuragbes estiver habilitada.

O Isoplan® permite imprimir uma lista de usuarios cadastrados através do menu

Principal > Visualizar Impressao.

O Isoplan® permite visualizar se existem outros usudrios conectados no mesmo
banco de dados, basta selecionar o usuério e observar a indicagcdo Usuario Online.
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6.10.9 - Download de O.S.

Principal  Download  Configuragdes
- [ Nove [ Salva 3 Apaga w2 Cancels By Copiar B Colar £ Edita ’_|Fecﬁa @Ajuda |

0.5. Cadastradas
0.5. Indicado Lab Extemo ~| ﬂl

Mome da 0.5. Padrdo Principal

[0.5. Indicada Lab Bxtemo | = ]

Nimero Serial do Fabricante Porta COM Modelo de Calibrador de Campo Enderego
| fcomt <= ~| | |

™ Solicta padries no download ™ Adiciona padries automaticamente

—Tagsda0.S. — Tags Disponiveis

— —

THIOO (1) P, .
Présima Calibragdo

Fig. 35 - Download de O.S.

1. Pesquisa por nome do Tag: clique no botédo Listar Tag. Nesta opcao serédo
listados todos os Tag cadastrados, o filtro pode ser feito através da caixa de texto ao
lado digitando o nome do tag ou alguns caracteres que o compoe.

Porta COM: o simbolo <-> indica que a porta COM esta disponivel.

O Isoplan® permite ordenar a lista de O.S. cadastradas por nome ou por data,
através do menu Configuragbes > Ordena O.S. por nome ou Ordena O.S. por
data.
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6.10.10 - Upload

Principal Upload Cenfiguragces

’_| Fecha @ Ajuda

Tags Pendentes

TT-14001 {1

Deleta Upload

Fig. 36 - Upload

O Isoplan® permite ordenar a lista de Uploads por nome ou por data, através do
menu Configuracées > Ordena O.S. por nome ou Ordena O.S. por data.

E possivel excluir os Tag da lista de Tag Pendentes através do comando Deleta
Upload.

A data de calibracdo nao pode ser uma data futura.
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6.10.11 - Resultados das Calibracoes

Principal  Relatério
([ salve X Apaga x3 Cancela & Edita & | Fecha [ Ajuda |

Tag |'|'—|'_Hm3 M. de Registro Ium?

Tags | Estratégia | Ambiente/Corfiguracges | Laudo | Assinaturas |

Fitro Fittrar
ICaIrbrai;:'bes com uploads mais recentes ;I Atualizar | I

Tag . Reg | Miim. de Cert.

Fig. 37 - Resultados das Calibragdes - Tag

A guia Tag apresenta uma lista de Tag calibrados. Inicialmente a lista apresenta
os Tag calibrados na ultima semana de servigo. A lista dos Tag pode ser modificada
através do Filtro disponivel na tela, para filtrar, escolha uma das opg¢des e clique no
botdo Atualizar, as opcdes séo:

Calibracoes com uploads mais recentes: lista todas as calibra¢des realizadas nos
ultimos 15 dias;

Pendente de Executante: lista todas as calibracbes que estdo aguardando
assinatura do executante;

Pendente Revisor: lista todas as calibragbes que estdao aguardando assinatura do
revisor;

Pendente Responsavel: lista todas as calibragcbes que estdo aguardando
assinatura do responsavel;

Todas: Lista todas as calibracdes realizadas.
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Tempo Cal. b} 1{}

&8 Resultados das Calibragdes - Tag |_‘:'_.EI | % |
Principal Relatdrio
[ salva ¥ Apaga 0 Cancela é Edita g_lFecha @Ajuda
Tag [T1-0001 005256
Taos ] Estratégia  Ambiente/Corfiguragies ]Laudo | ﬁssinatuvas]
— Condigies de Calibragan — [ Leboratono Bdemo
Local Laboratdno
Umidade Nimero do Certificado
Pressdo | iatm :J |
Temperatura | I:C :_j

Arguivo Anexo

— Prestador de Servigo
¥ Mostra Logo Acreditacio

Cliente |

Fig. 38 - Resultados das Calibragdes - Tag

Arquivo Anexo

Neste grupo é possivel adicionar e visualizar um arquivo no formato pdf,
geralmente o certificado de calibragéo, clique no botdo Adiciona para adicionar um
arquivo, o botdo Remove ¢é utilizado para remover o arquivo, e para visualizar o

arquivo clique no botao Visualizar.

Geracgdo de QR Code - O Isoplan® tem um médulo para emitir a etiqueta de tag,
e calibracdo com o QR Code se for habilitado. O Isoplan® apresenta a opcéo de
impressao de etiqgueta QR Code. Cabe lembrar que o QR Code é um codigo de
barras bidimensional que pode ser facilmente escaneado usando a maioria dos

telefones celulares equipados com

camera. Esse codigo é convertido em
texto, um endere¢co URL, um numero
de telefone, uma localizacéo
georreferenciada, um e-mail, um
contato ou um SMS.

1 DATA CAL.: 24/02/2022

TAG: 102-00PIT002
N.R.: 9709221

DATA PROX.: 24/02/2023
N° CERT.: 250/2021
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6.10.12 - Plano de Calibracoes

@ Plano de Calibragdes - Tag - X |

Principal Relatéric

i | Fecha [ Ajuda

Setar

| E
Intervalo

o1/01/2005 -] & [17122005 [+] [Tacs R

| Gerar Plano de Calibragtes para todos os setores em arquivos separados

(* Plano Padido { Plano Calibragdo Realizadas e Néo Realizadas

¥ Mostra calibragies planejadas no plano padréo

h Imprimir EX Ajuda

E;_ Visualizar Impressao m Fechar

e

I

Fig. 39 - Plano de Calibragdes — Tag

Gerar plano de Calibracoes para todos os setores em arquivos separados

O Isoplan® permite imprimir ou visualizar a impressao do plano de calibragoes de
todos os setores de uma sé vez. E possivel também selecionar os setores que serédo
impressos seguindo 0s passos abaixo:

+ Marque a opcao Gerar plano de Calibracoes para todos os setores em
arquivos separados;

* No menu Relatério marque a opcéo Selecionar Setores.

* Na lista de setores escolha o setor que deseja imprimir ou visualizar impressao, em
seguida clique no botao + e adicione o setor para a lista de setores selecionados.

* Repita 0 passo acima para a quantidade de setores que desejar.
» Clique no botao Imprimir ou Visualizar Impressao.
Para mais informagées consulte o manual técnico do Isoplan®.
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6.10.13 - Teclas de Atalho

Todas as telas de cadastro do Isoplan® possuem teclas de atalho, conforme
tabela abaixo:

) Crirl + n
& Crirl + s
X Crirl + d
) Crirl + z
Crirl + ¢

Fig. 40 - Teclas de Atalho

B Crirl +v
8 Crirl+e
9| Crirl + f
& Crirl + a

Todas as funcionalidades das telas, também, podem ser acessadas com o clique
do botao direito do mouse.

6.10.14 - Potencial de Integracio Isoplan® — SAP®

Com o objetivo de evitar transferéncia manual de informagdes, o Isoplan®
possibilita a integragdo com o software de gerenciamento SAP®, é possivel
compartilhar informagbes de acordo com a necessidade do cliente, por exemplo:
instrumentos, ordem de servigo, calibracdes, etc.
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6.11 - Principais Novidades Isoplan®-5 Revisdo Atual — Parte II

6.11.1 - Calibracao Externa

& Tags — x
Principal Relatcrios  Analise Critica

[l Move [l Salva 3 Apaga &) Cancela B2 Copiar B Colar (&) Edita ¥ | Fecha i'E@Ajuda

- Tags Cadastrados i —Tag
TI-0001 J Mome do Tag Cal Verif.
| LJ i ]TI-L"I}D‘I ICaIiblaq:é'a LJ
Criticidade
|2 =]
Instrumento
(005256 =] _@ﬂ
i | T inat [ Calibrado Somente ia Malh
NCahar ] LJ J nativo ibrado Somente na Malha

| | Calibragio Btema I

Fungao/Intervalo l Instrumerto ] Calibracso ] Estratégia | Condichies de Operacio ] Criar Calibracio ]
Periodo

‘E ]I'U'Ieses LJ Calcula

Uttima

[24/1172007

Préodma

|24/11/2008 |

Fungdo
]Indicaﬁﬁu de Temperatura

Procedimento
[F11/01 e (e

Grupo de Usudrios

! e fled

Fig. 41 - Calibracao Externa

Para facilitar o gerenciamento de calibracdes externas, foi adicionada uma opcgéao
de marcar o tag como calibragcao externa, ao marcar esta opgao, o usuario consegue

facilmente rastrear e gerar uma lista de todos os Tag que sdo calibrados em
laboratério externo.
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Opcao Calibragao externa no cadastro de Tag

|
Tag
Tag Sstor
[ [ =l
™ Procura em todos sub-sstores
Tipo de Tag Crticidade
I A2 | |
o Wz £ | e
18 | W =[S0 g = 5
| [™ Calbragio Vencida [~ Avo [T inative | Calbrado Somente na Malha
Ir_ Calbracio Bdema |  Calibracio intema I
Cal Nedf
| .l
| Andlise Critca Penderte Gnpo de Usuldos
[ |1 =] =
Instrumento
Nim. de Registro Tipo de Instrumento
el [ =l
’ Nimern de Séne Fat Modeio Fabrcarte
[ [ = x|
! [ instivo [~ EmMarutengio [ Reserva
Ordenar Por ""
FTW | Fomdise FP g I
Tap
Tag Setor
[ [ =l
™ Procura em todos sub-sstomes
Crticidade Cal Ved
I =l | =]
Defedtos Laboratdrio Exdemo
| ¥ =
Calbracglio
Laudo Inicial Manuencio
™ Aorovado [~ Reprovado [~ Sam Laudo ™ Prevertiva [~ Cometva [~ NBo Autodzads
Laudo Find Padrio Utikzado
I~ Aorovado ™ Reorovado [~ Sem Laudo f =]
Intervalo
| A ) AV
Nim, Cet |
|]_ Caibracho Btema [ Calbracho intema l
Executante Responsdvel
[ = | .
insirumento
Niim_ de Registro Tipo de instrumento
[ [ ~]
Nuimero de Sére Fabrcante Modele Fabricante
I | =1 =] I hatvo
| Olh\a’?wh,n :j

Fig. 42 - Pesquisa de Tag e Resultados

Pesquisa por calibragbes externas e internas no cadastro de Tag.

Também é possivel rastrear todas as calibracbes que foram realizadas em
laboratério externo.

Pesquisa por calibracdes externas e internas nos resultados das calibracdes.
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6.11.2 - Calibrado Somente na Malha

&

Principal

Felatonos

Analize Critica

O Novo [ Salva % Apaga w Cancela By Copiar BB Colar ) Edita df |Fecha 2 Ajuda

- Tags Cadastrados {7 Tag
TI0007 = Mome do Tag Cal . Nerif.
| =] J‘“ [T-0001 Calbragio |
Criticidade
& el
Instrumento
[o0s256 =] g
~ Setor i
e ™ Inative [~ Calibrade Somente na Malha
1-Setnr1 —J J [ Calibragso Extema I
Fungao/Intervalo ] Instrumento ] Calibracdo ] Estratéaia ] Condigdes de Operagdo ] Criar Calibragdo ]
Periodo
]E ] Meses LJ Calcula
Utima
(2471172007
Prowima
|24/11/2008 =l
Funcdo

]Indicaqﬁu de Temperatura

Procedimento
{P11/07

=l
Grupo de Usudrios
! E3 [

Fig. 43 - Calibrado Somente na Malha

Opcéao utilizada para indicar que o tag € calibrado em malha, ao calibrar uma
malha, as datas de proxima calibragdo de seus componentes serédo atualizadas de

acordo com a data da préxima calibracdo da malha, desde que a opc¢ao calibrada
somente em malha esteja marcada.

Os Tag calibrados em malha aparecem no plano de calibracdo e na lista de
andlise critica com uma indicacao que séo calibrados em malha.
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6.11.3 - Complexidade da Senha

Para aumentar a seguranca de acesso ao Isoplan®, foi adicionada uma opcéo de
configurar a complexidade da senha do usuario.

| &
Empreza ] Geral ] Certificado ] Flanilhas Excel ] Expotacio Senha

Quartidade Caracteres Mailsculos |

Quantidade Caracteres Mindsculos |

Cuartidade Mimeros ]

Quantidade Caracteres Especiais ]

Tam. minimo senha 4

Mzx. Tentativas Invalidas k]
Tempo Trocar Senhas (dias) OOGGEE
[
Salva Cancela Ajuda

Fig. 44 - Complexidade da Senha

O usuario de nivel supervisor pode determinar a complexidade da senha, de
acordo com a politica de senhas da empresa, lembrando que a nova senha deve ser
diferente das ultimas quatro senhas utilizadas.
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6.11.4 - Analise Critica

Este modulo permite gerar um documento de aprovacao do cadastro de tags
do Isoplan®chamado de andlise critica onde um ou mais usuarios devem aprovar as
informacdes definidas no cadastro como critérios de aceitagéo, faixa de entrada do
instrumento, periodicidade de calibracdo, etc. A aprovacado deve ser realizada
através de assinatura eletrbnica onde apds todas as aprovacdes € gerado um
namero Unico para analise.

Além do documento de aprovacdo individual de cada tag cadastrado no
Isoplan® pode ser gerado uma planilha com uma lista de todos os
tagscriticos cadastrados no Isoplan® contendo as principais informacgdes relativas
a analise critica como pontos de calibracdo, critérios de aceitacao e periodicidade de
calibragao.

A analise apresenta as caracteristicas:

1) O Isoplan® apresentara um cadastro de até 6 itens de analise como HSE,
Proces%o, Qualidade etc. Estes itens serdo comuns a todos os tags cadastrados no
Isoplan™.

2) Cada item de andlise apresentara trés niveis de criticidade: alta, média ou baixa
onde cada nivel apresenta uma descricdo EX: HSE ALTA - Acidentes pessoais,
materiais ou ao meio-ambiente.

3) O tag do Isoplan® podera apresentar uma andlise critica dos itens mencionados
anteriormente contendo as seguintes informagdes:

3.1) Lista dos itens de criticidade HSE, Processo, etc.
3.2) Descricao dos niveis de criticidade cadastrado anteriormente.

3.3) Assinatura eletrénica do responsavel em analisar o item. Devera ter uma
assinatura para cada item analisado.

3.4) Assinatura eletronica do responsavel pelo departamento.
3.5) Assinatura eletronica do responsavel pela instrumentacao.

3.6) Algum usudrio do Isoplan® devera definir a classificacdo do tag
(critico/nao critico) de acordo com o procedimento adotado pela empresa.

3.7) Sera gerado um documento da andlise critica com numera¢do automatica no
momento da Ultima assinatura.

4) A alteracao de cadastro do tag podera necessitar a geracdo de uma nova andlise.
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@ Grupo de Usuarios — >
Principal

DE X oBE S JE

—Grupos Cadastrados
IGn_lpn Teste -

Mome do Grupo
IGn_lpn Teste

Ilsugrnio 1

admin -

Isuario 2

| -

Isuario 3

-
——

Isuario 4

| -
——

Fig. 45 - Grupo de Usuarios

Cada grupo pode ter até 04 usuarios responsaveis pela aprovacao da analise
critica.
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Ao cadastrar o Tag deve ser selecionado o Grupo de Usuérios que sera
responsavel pela aprovacao da analise critica.

Principal Relatorios Analise Critica
(1 Move [ Salva ¢ Apaga «0 Cancela B2 Copiar B Colar |2| Edita g_|Fecha L%’ Ajuda
Tags Cadastrados Tag
|| Nomedo Ta Cal./Verf.
T1-0001 - g
| _1 M |TI'M'D1 ]Calibm;ﬁu ﬂ
Criticidade
A =
Instrumenta
[005256 =l |
- Setor

: I Inativo [ Calibrado Somente na Malha
“Setor-1 MR
1 J J ¥ Calibragio Bxdema

Fungdo/Intervalo I Instrumenta ] Calibragao ] Estratégia ] Condigies de Cperagan ] Criar Calibragao
Periodo

|E |Meses ﬂ Calcula

[ltima

|24/1172007

Préxima

|24/11/2008 -]

Fungdo
|Inu:|i|:a';é“u de Temperatura

Procedimento
[P11/07 ==

Grupo de Usuanos

|Gru|:ucu Teste Lj _]

Fig. 46 - Tag

A planilha de analise critica é criada na tela de Tag da seguinte maneira:
1. Cligue no menu Analise Critica > Planilha de Analise Critica da tela de Tag.

2. Clique no botdo Salva para salvar os dados de cadastro. Os dados salvos

consistem na lista de informagdes do cadastro de tag e do instrumento associado ao
tag.

3. Cliqgue no menu Principal > Visualizar Impressao para verificar se os dados
cadastrados estdo corretos. Caso algum dado esteja errado, volte ao cadastro de
Tag, corrija o cadastro e depois de corrigido entre novamente na tela da planilha de

andlise critica, clique no botdo Atualiza para atualizar os dados da planilha e salve
novamente a planilha.
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4. Apos a verificagdo dos dados de cadastro cada membro do grupo de usuario
deve entrar no tag e aprovar o cadastro, clicando no botao Aprova. Esta aprovacéo
ird gerar uma assinatura eletrénica sendo solicitada a senha do usuario.

5. Todos os usudarios do grupo devem aprovar a planilha. Caso um usuario
verifigue algum erro, pode clicar no botdo Reprova e justificar o motivo da
reprovacéo. Neste caso, deve ser iniciado 0 processo de aprovac¢ao, onde todos os
usuarios devem assinar novamente.

6. Apds a aprovacao de todos os usuarios € gerado um numero de aprovacao e
se for necessario, pode ser gerado um documento de aprovagéao, através do menu
Principal > Visualizar Impressao.

| &
- Principal

) Movo [ Salva 3¢ Apaga (S Edita of | Fecha

T1-0001
Analises Criticas Cadastradas
[03/11/2017 15:15:09 |

- Dados de Andlise Critica
Data |ﬁ3,-’1 1/2017 15:15:09

Nimero  |AC-00001

Propriedade
.Tag
| Setor
Fungao
| Intervalo de Calibragdo
| Criticidade
Estraténia 1 Escalz Calibragdo

Grupo de Usugrios Responsaveis -
Usugrio 1

Iadmin

| Walor

TI-0001

\Setor-1

Indicagdo de Temperatura
& Meses

A

A

Corrente 4 <-> 20 mA

1~ Comentarios

Log Reprovagies

|

Fig. 47 - Planilha Analise Critica

Também é possivel gerar uma lista de analise critica no
Lista de Analise Critica.

menu Resultados >
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6.11.5 - Pesquisa de Padroes

Para facilitar a localizacdo de um padrédo no cadastro do Isoplan®, foi adicionada
uma pesquisa de padrdes semelhante a pesquisa de Tag e Instrumentos.

@ Padroes
Principal
DEXvwER@ s J

B
Lista | Histarco
— Padries Cadastrados

fooc2 =] (4]

‘esquisa de Padrdes

Formulario | Pesquisa I

Mim. de Registro

Tipo de Instrumento

Fabricarte

Modela

Mumero de Sére Fabricante

|
——— T+
A

[ Inativo

U‘Hﬁil’ﬂa I_',.'_—,-_ E =]

™ Ativo

[T Calibragio Vencida

Fig. 48 - Pesquisa de Padrdes

No cadastro do padréo é possivel ajustar as configuracdes necessarias para a
comunicac&o dos calibradores da linha avangada com o Isoplan®, basta preencher o
campo Enderec¢o do Calibrador de acordo com o protocolo escolhido.
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@ Padrdes
Principal
OE ¥ » =M= TRE

Padrio Opcdes Calibradores Presys |

— Modelo Calibrador de Campo
I Presys 1SOCAL MCS-10 Calibrator

Endereco

B Assistente Endereco Comunicagio

* Hitp i Ush " Conector © Modbus Rtu i Modbus TCP

Formato Enderego ~ [parémetro] = indica campo opcional
|http:Haddress

Exemplo Endere o Calibrador

|http://192.168.1.5

Ok | Cancela |

{0.0.0.1

|'T".Ifm1m de Série Presys

Fig. 49 - Padrdes

6.11.6 - Upload de Tarefas Criadas no Calibrador — Parte lli

O Isoplan® permite o usuario criar uma tarefa no calibrador e fazer o upload no
Isoplan® sem a necessidade de cadastrar uma ordem de servico, desde que o
ntimero de registro do Instrumento e o tag ja estejam cadastrados no Isoplan®.
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7.0 - Servicos Oferecidos Pela Presys

A PRESYS oferece alguns servicos complementares que auxiliam na
implantagéo e utilizacdo de um software de gerenciamento das calibragbes como o
Isoplan®. Os principais servigos oferecidos pela PRESYS serdo apresentados nos
préximos itens:

7.1 - Treinamento / Workshops

A PRESYS oferece servico de treinamento para auxiliar a utilizagdo do Isoplan®,
de maneira mais rapida e com maior produtividade. Os treinamentos podem ser
ministrados na empresa que utiliza o Isoplan® ou na sede da Presys.

Nos treinamentos, os técnicos e engenheiros com varios anos de experiéncia
na area de calibracdo, fornecem orientacdes de boas praticas na organizacao de
cadastros do Isoplan®. A duracéo dos treinamentos para o Isoplan® é de um ou dois
dias (pode variar de acordo com as necessidades do cliente). Os treinamentos
podem abranger operacdo assistida do Isoplan®, onde o usuario é acompanhado
durante a utilizacdo em ambiente real do laboratério.

Os participantes recebem um certificado apds a conclusao do treinamento.

of o &A
Cert;ﬁ cado = E

Pelo presente, certificamos que Paulo Alves da Costa

participou do Treinamento de “Operagao e Configuragao do Software de Calibragao
Isoplan-5 PRESYS", realizado no dia 23/11/2015, com duracao de 7 horas.

Sao Paulo, 23 de novembro de 2015.

Ricardo Saat
Instrutor

PRESYJ | Instrumentos e Sistemas

Fig. 50 - Modelo de Certificado de Treinamento
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7.2 - Servico de Migracéo e Carga Inicial do Isoplan®

A carga inicial de um software de calibragdo pode envolver o cadastro de
centenas ou milhares de equipamentos. Para facilitar este servico a PRESYS oferece
um servico de migracao de dados, através de planilha do Excel.

Esta opcao permite que seja preenchida uma planilha, fornecida pela PRESY/,
com dados basicos necessarios para iniciar o servigo de calibragdo. Os dados sao
relativos aos Tag (locais de instalacédo) e instrumentos (equipamentos).

Esta planilha pode ser preenchida manualmente, em alguns casos aproveitar
informagdes de outros sistemas de manutencdo em uso na empresa ou de algum
software mais antigo de calibracao que sera descontinuado.

[ planiha_Modelo_Importacio_Tags_lsoplan_Revl (2).sds - LibreOMice Calc
Ble Edt Yew et Formst Jeok et Window Hedy

fw-B-UE S8 & 9 B o oo | G MRS R R e 0 B D 2 |9 @ IE
i Ji 9% 00 5] | %2 '

Dades Instrumento
Tipe de Instrumento Modelo Fabricante
T e Temp TEMP-XY KON
Transmizsor de Temperstura TEMP-WWW YYYYY
Indicador DMY-2030 PRESYS

ol b o fom | o fwo

HENHUM CAMPO DEVE FICAR EM BRANCO, PREENCHER TODOS OS5 CAMPOS
0 Campo Hum. Registro nan pode conter itens repetidos

0 Campo Tag néo pode conter itens repatidos
Observacies: Para casas decimais uiilize virgula

|

=

I

>3

Num. Registro niimero de série ou identificacio do instrumento
Tipo de Instrumente  texto com tipo de instrumento

Modelo texto com modelo do instrumento

Fabricante nome do fabricante

Tag cidigo posto de trabalho do instrumento

Setar sotor da fabrica onde ests instalado o instrumento
Periodo (meses)  puriodo de calibragso em meses

Préxima Calibragiio  data da praxima calibragéo

Procedimanto cddigo do procedimento de calibracio

T
14
s
]
]
18
Ty
N
N
=]
F=]
=
=
26
48
ol

2 |Sinal Saida tipo de sinal lido na saida do instrumento (Corrente , Pressdo , RTD-PT100, etc)

% |Unidade Saida unidade da sinal lido na saida do instrumento fosi. °C . etch
iF # [ Dados |

i R = Fd 4 T psechicase. Of

Fig. 51 - Servico de Migracdo e Carga Inicial do Isoplan®
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7.3 - Validacao de Sistemas Computadorizados

Nesse capitulo sera abordada a Validacdo de Sistemas Computadorizados,
mencionando o sistema de gerenciamento e implementacdo do Software de
Calibracéo Isoplan®.

Qual a metodologia de Validacao?

A metodologia de Validacao € Unica e igual para todos os segmentos, desde
que seja utilizado o modelo V (metodologia similar). Supondo que no
armazenamento de um produto seja exigido o controle de tempo, se todos os
segmentos tiverem essa exigéncia o item estara na Validagao.

Segurancga, integridade e rastreabilidade dos dados sao padrbes, e
independem do segmento, os demais itens da Validagao € a forma que o sistema
esta interagindo com cada processo.

Sistema de Gerenciamento

Existem segmentos que aplicam o lIsoplan® na sua plenitude, que seria
calibrando instrumentos internamente, enviando para terceiros executarem as
calibracbes ou gerenciando aquilo que é apenas controlado, verificado e
inspecionado, sem fazer uma calibracdo com valor metrolégico, e outras empresas
fazem um mix de todas as opgdes.

O sistema de gestao é feito para todos os setores, o que muda sdo os médulos
do sistema e a maneira como sao aplicados. Sdo nesses cenarios que o sistema de
gestéo atua, permitindo ao cliente escolher 0 que mais se encaixa no seu processo.

Validacao Isoplan®

O Isoplan® foi preparado para a visdo de Validacéo, ele possui um médulo para
atender os requisitos exigidos. Compde o modulo: Trilha de Auditoria (AT — Audit
Trail), Assinatura Eletrbnica (ASE) com seguranca e todos os controles de uma
assinatura eletrénica que a 21 CFR Part 11 solicita e demanda.

Além da Documentacdo de Validacdo, que serve para as empresas que
prestam servicos de Validacao orientarem suas execucdes. Entdo é nessa linha que
o cliente vai trabalhar, na Audit Trail, Assinatura Eletrénica e na criptografia dos
dados quando o software se comunica com os calibradores.

Analise de Riscos

Um dos principais pontos é compreender que o teste e as qualificacées nao
sao as partes mais importantes da Validacdo de Sistemas. Isso € importante frisar
porqgue muitos profissionais ao fazer a Validagédo, tem mais interesse em saber da
qualificacdo, e ndo se preocupam com a analise de risco.

Se for um projeto prospectivo, uma Validacado e implementagcdo nova, é
necessario que as pessoas envolvidas se atentem a especificacdo de requisitos do
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usuario. Uma boa especificacdo de requisitos reflete no material para o fornecedor,
que vai entregar a especificagao funcional e técnica.

Com base nesse dossié (que sdao as documentacdes iniciais) é possivel
comecar um trabalho de analise de risco, analisar com rigor técnico RU (Requisitos
do Usuéario), ou seja, a Especificacdo de Requisitos + uma boa Analise de Riscos =
Boa execucao e documentacao de teste, que serve para comprovar que o software
executa as funcdes prometidas.

Como executar uma Validacao?

Executar uma Validacao nao € simplesmente testar a transferéncia de dados, é
necessario verificar como esta a interacao do sistema com o processo, e se todo o
procedimento feito para a carga foi realizado corretamente. Em relacdo a
transferéncia de dados, precisa ser definido o tipo de interface a ser feita, e depois
checar se os dados coletados s&o realmente os mesmos que estdo do outro lado.

No sistema de Gestdo de Calibracdo da Presys existem trés maneiras béasicas
para o profissional de instrumentacao trabalhar. A primeira € com o cabo USB/Serial,
que é a comunicagao do calibrador com o computador onde esta o software através
do cabo USB. A segunda maneira é a manual, apds executar o servi¢o de calibracao
em campo, gera uma folha de dados brutos em papel e depois transcreve esses
dados para o sistema manualmente.

A terceira forma é por dispositivos méveis, onde o técnico vai a campo com o
calibrador e o dispositivo mével, faz a calibracao e ja digitaliza no sistema os valores
de calibragdo para depois fazer o upload na rede do sistema. Independente da
forma que esses dados serdo transferidos é importante garantir a integridade dos
dados.
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7.4 - Pacote de Validacao do Sistema

A validacao comprova de maneira documental que um sistema de calibragéo
atende as necessidades do cliente e as especificagdes definidas pelo fabricante.

Esta validacao é exigida por normas regulatérias como FDA 21 CFR Part - 11
aplicadas a industria farmacéutica e alimenticias, mas que pode ser aplicada a
qualquer empresa que deseja ter evidéncias do correto funcionamento do sistema
de calibracao.

A criacdo de uma documentagédo de validagdo exige certos conhecimentos da
area de validacdo, das normas regulatérias e do sistema de calibragdo que esta
sendo utilizado.

A PRESYS oferece um pacote de validacdo formado por um conjunto de
documentos necessarios para validar o software Isoplan® segundo as
recomendacgdes do GAMP (Good Automated Manufacturing Practice). Este pacote

reduz o tempo e o esforco para elaboracdo da documentacdo de validacdo do
Isoplan®.

O pacote de validagao do Isoplan® consiste dos seguintes documentos:
e Plano de validacéo.
e Especificacao técnica, funcional.
e Especificacdo dos Requisitos de Usuario.
e Analise de Riscos, matriz de Rastreabilidade.
e Qualificacdo da Instalagao (IQ)
e Qualificacao da Operacao (OQ)
e Qualificacao da Performance (PQ)
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Fig. 52 - Pacote de Validag&o do Sistema
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7.5 - Servico de Validacao do Software Isoplan 5S em conformidade
com os documentos PAVal (OQ/IQ/PQ)

A PRESYS também oferece, como complemento do pacote de validacdo, o
servico de execucado dos protocolos de qualificacdo, de maneira presencial com o
auxilio da equipe de qualidade ou validagdo da empresa contratante deste servico.

Durante a execucao dos testes sdo coletadas evidéncias de telas e relatérios
do Isoplan®, que fardo parte da documentacao de validacao.

O servigo é realizado no cliente com acompanhamento do responséavel pelo
Isoplan®, dividido da seguinte maneira:

- 01 dia na PRESYJS para realizacao de FAT - Overview do Isoplan®—5;

- 01 dia no cliente para realizacao de testes de qualificacdo de operacéo e
instalagao;

- 02 dias no cliente para realizacao de testes de qualificagcao de performance,
testes finais e geragéo dos protocolos.

Obs.: Execucdao em dias a serem agendados em datas ndo necessariamente
consecutivas.

7.6 - Servico de Integracdo com outros Sistemas ERP (SAP)®

Os instrumentos que tém as suas calibragdes gerenciadas pelo Isoplan®,
muitas vezes sdo cadastrados em outros sistemas da empresa como o SAP®. Em
sistemas funcionando isoladamente, os dados devem ser digitados manualmente de
maneira duplicada, podendo causar inconveniéncias, tais como o tempo maior para
cadastramento e o risco de discrepancia de informagdes em diferentes sistemas.

Conector Isoplan Banco de Dados

Cliente Isoplan

Fig. 53 - Servico de Integracdo com outros Sistemas ERP (SAP)®
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O Isoplan® oferece a opcdo de instalacdo de um conector, que facilita a
integracdo com outros sistemas como o SAP®. Este conector é um software
desenvolvido pela Presys, que roda em um servidor e disponibiliza um acesso aos
dados do Isoplan®, através de uma API (Application Program Interface) que utiliza
protocolo SOAP (Simple Object Access Protocol). Este protocolo € compativel com
outros sistemas como SAP® PI, aplicagcdes desenvolvidas em Java e .NET. Esta AP/
pode ser utilizada por consultores de outros sistemas para enviar e receber dados
do Isoplan®.

7.6.1 - Conector para Integracdo Isoplan® SAP®

No Isoplan® funcionando de maneira integrada, as informagées basicas do
cadastro de locais de instalacdo e equipamentos do SAP® sdo enviadas de maneira
automatica para os cadastros correspondentes do Isoplan® (Tag, malhas, padrées e
instrumentos).

\
ISOPLAN®
e Tags
Locais de instalagao |:> Malhas
Equipamentos PadrSes
Instrumentos
b 4
\
ISOPLAN®
Ordenssc'fg:’semi . :> Ordem de Servigo com
(criagao) ¢ Tag e equipamento
¥ (Execucao)
/ J
A N
L ISOPLAN®
SAP® '
Ordens de Servigo <:| Orde""Rgzui:t’d\ggO com
(FiTRmen) (Calibragéo Finalizada)
~ A

O usuario do Isoplan® devera complementar as informacdes recebidas do
SAP® com dados especificos para criar uma calibragdo dentro do Isoplan® como os
pontos a serem calibrados, o critério de aceitacdo, os dados de certificados dos
padrdes, etc.

As ordens de servico do SAP® também poderao ser enviadas para o Isoplan®,
que ficard aguardando, que a equipe de instrumentagcao execute estas ordens dentro
do Isoplan® e finalize o servigo de calibracao.
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Os resultados da calibracdo, o tempo gasto para calibracdo, a data de
finalizacdo da calibracdo, o numero de ordem de servigo e o numero de certificado,
poderdo ser lidos pelo SAP® através da AP/ de integracdo, facilitando e reduzindo o
tempo de encerramento das ordens de servigo dentro do SAP®.

7.6.2 - Beneficios da Integracao

e Cadastros de locais de instalacao e de equipamentos podem ser mantidos em
um unico sistema, evitando esforco desnecessario de manter as informacdes
em varios sistemas.

e Ordens de servigo relativas a calibragcdo podem ser enviadas de maneira
automatica para o Isoplan®.

e Dados do servico de calibragcdo como o tempo, a data de calibragcdo e o
nuamero de certificado podem ser obtidos de maneira automatica, facilitando o
encerramento da ordem de servico no SAPP.

e Integracdo permite a utilizacdo de calibradores PRESYS para execugcao de
calibragdo de maneira automética, sem a necessidade de digitagdo manual
de dados de calibracao.

e Garantia de integridade dos dados nas transferéncias de dados entre os
sistemas.

¢ Solucao pode ser adaptada para necessidades especificas de cada cliente.

7.7 - Médulo de Integracdo com o Active Directory do Windows®

Maédulo de integracdo com o Active Directory do Windows® permitindo que seja
utilizado a mesma senha do Windows® no Isoplan® nao sendo mais necessario criar
senha especifica para o Isoplan®.

1.1) O cadastro de senhas do Isoplan® sera gerenciado pelo Windows e nao
mais pelo Isoplan®.

1.2) Devera ser cadastrado no lIsoplan® todos os logins dos usuérios do
Windows que terdo acesso ao Isoplan®, utilizando o cadastro de usuérios
atualmente utilizado no software.
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1.3) O login do Isoplan® devera ser exatamente igual ao login do Windows, se
houver alteracdo no /login do Windows devera ser alterado manualmente o /login no
Isoplan®.

1.4) O login admin do Isoplan®, usuario padrdo existente no Isoplan® nao
podera ter o login alterado e sera utilizado no primeiro acesso para realizar o
cadastro inicial do Isoplan®, podendo entrar no software sem passar pela
autenticacdo do Windows. Este usuério podera ser inativado pelo usuario, utilizando
o cadastro de usudrios do Isoplan®.

1.5) O usuario logado no Windows® ndo entrara automaticamente no Isoplan®,
devera digitar novamente a senha do Windows®.

1.6) As funcionalidades de inativar usuérios, bloquear usuarios, tamanho
minimo de senha, recuperacao de senhas e tempo para trocar senhas deverao ser
definidos pelo administrador de rede e ndo serdo mais controlados pelo Isoplan®.

1.7) A senha de assinatura de certificados serd a mesma senha de entrada no
software, ou seja, a senha do Windows.

1.8) As permissdes dos usuarios do Windows nao terdo relagcdo com as
permissdes dentro do Isoplan®, por exemplo, um usudrio administrador do Windows
podera ter acesso apenas para leitura no Isoplan®.

&% Configuracdes

Empresal Geral ] Certificadu:ul Exportaglio  Active Directony |

Servidar do Active Directon

Draminio do Active Directon
|PRESYSY

¥ Hailita integragan com Active Directary

Salva I LCancela

Fig. 54 - Configuracées
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7.8 - Suporte

A PRESYS oferece técnico para a operagao e correcdo de eventuais falhas no
software de calibragdo Isoplan®. O suporte é realizado através de e-mail, telefone e
caso seja permitido pelo usuério acesso & maquina onde est4 rodando o Isoplan®
através de software de suporte remoto. A PRESYS apresenta suporte complementar
presencial na unidade do cliente e contratos de acordo de nivel de servigo (SLA).

A PRESYJ, visando atender esta demanda, desenvolveu uma modalidade de
contrato para isto. Este contrato poderia ter um valor minimo de pagamento para
atestar o suporte da PRESYS quanto ao uso do Isoplan® 5 e assegurar confiabilidade
ao sistema de gestao metrolégica.

Sempre importante envolver a area responsavel para estes assuntos, visando
a conformidade com o 6rgao regulador.

7.9 - Personalizacao/Customizacao do Isoplan®

O Isoplan® normalmente ndo necessita de customizagdes, mas em alguns
casos em empresas com requisitos muito especificos, o software pode ser
personalizado para atender as necessidades do cliente.

7.10 - Diagrama Geral do Isoplan®-5
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Fig. 55 - Diagrama Geral do Isoplan®-5
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8.0 - Dicas para Implantacao de um Sistema de Calibracao

Para uma boa implantacdo de um Sistema de Calibracdo, segue abaixo um
passo a passo dos ltens do nivel Cadastro de um instrumento/ TAG:

Escalas, Defeitos, Verificagdes, Laboratorios, Tipos de Instrumentos,
Condicbes de Operagao dos Tag ja estao previamente realizados.

Como exemplo, iremos mostrar a calibragao de um transmissor de temperatura
com Sinal de entrada RTD-Pt-100 e Sinal de saida corrente mA, utilizando o padrao
Isocal MCS-12 da PRESYS.

1 - Cadastrar o padrao a ser utilizado no Isoplan®, utilizando a guia: Cadastro,
Padrées.

2 - Cadastrar as escalas certificadas de entrada e saida, os pontos de
calibracao, exatiddo da escala em questao e critério de aceitacéo.

3 - Enviar a O.S. com as escalas para um laboratério (que deve ter sido
previamente cadastrado).

4 - Receber a O.S. (ordem de servico), preenchendo os campos solicitados.
Apos este preenchimento, assinar o certificado eletronicamente.

5 - Cadastrar o Setor onde o Tag esté instalado.
6 - Cadastrar o Instrumento a ser calibrado.
7 - Cadastrar o numero do Procedimento utilizado na calibracéo.

8 - Cadastrar o Tag, selecionando Geracao de RTD-Pt-100 e Leitura corrente
mA.

9 - Cadastrar a estratégia de calibracdo do instrumento, conforme o
procedimento de calibragao.

10 - Definir o intervalo e os pontos de calibragao.
11 - Definir o numero de leituras das calibragdes inicial e final.

12 - Definir o critério de aceitagdo para o Tag, seguindo orientagcdo da
engenharia de processos x especificacdo da exatidao do fabricante.

13 - Inserir a mensagem que sera exibida na tela do calibrador.
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14 - Selecionar o calibrador que sera utilizado, o Tag que se deseja calibrar,
fazer a conexao da interface de comunicacéo ao calibrador.

15 - Enviar a rotina de calibracdo deste Tag para a memoria do calibrador
selecionando a guia Download, Download para calibrador de campo.

16 - No calibrador, selecione o menu COM, TAG, pressione a tecla SOBE e
selecione o tag que se deseja calibrar.

Selecione 0 menu EXEC. Selecione a op¢ao AS FOUND para realizar a
calibracao preliminar, antes do ajuste.

O calibrador ira se autoconfigurar para gerar o Sinal de Pt-100 e leitura da
corrente, armazenando as correntes em sua meméria. Ajustar o instrumento caso
necessario.

17 - Selecione agora o menu COM, EXEC, AS LEFT para realizar a calibragao
final onde ele ira gerar e fara as leituras conforme selecionado no cadastro do TAG;
Ao terminar, fazer a conexao entre a interface e o calibrador, no Isoplan®, selecionar
a guia OS, UPLOAD, Tag.

18 - Selecione o calibrador utilizado e o tag que se deseja realizar o UPLOAD.

19 - Ap6s o UPLOAD, fechar esta janela e abrir a guia Resultados, Resultados
das Calibragcbes, Tag; Acesse as guias Valores, Gréaficos para verificar os
resultados.

20 - Na guia Padrées/Operacbes, preencher os campos das condicbes de
calibragao e o campo Fontes de Erro, selecionando o padrao utilizado na entrada do
instrumento, utilizar a saida Pt-100 do calibrador cadastrado e o padrao utilizado na
saida do instrumento, utilizar a entrada mA.

21 - Selecionar defeito ou situacao encontrada, no campo Laudo, avalie se os
resultados encontrados foram dentro dos limites especificados para o tag em

questéo, o tipo de manutencao.

22 - Visualize o certificado, selecione o menu Principal, Visualizar Impresséo.
Verifique se todos os dados estao corretos, antes de assinar o certificado.

23 - Por fim, assine o certificado e selecione a caixa Termina Calibragao.
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9.0 - O Software de Calibracao Isoplan® e a correlacdo com a
Revisao da Norma NBR ISO/IEC 17025:2017

Estivemos participando de treinamentos da nova ABNT / NBR ISO/IEC
17025:2017.

O objetivo sera sempre entender e poder evidenciar topicos técnicos e relevantes,
onde o0 nosso Software de Calibragéao Isoplan® esta em conformidade com a nova
17025:2017.

Além de poder ajudar nossos clientes no entendimento destes itens, e viabilizar
tecnicamente a aquisicido do Software Isoplan® ou eventual upgrade de versdo do
mesmo.

Abaixo vamos listar as principais observacoes.
1] Existem muitas dicas para entendimento da Nova 17025 no DOQ — CGCRE 087.

2] Em resumo o escopo estd sendo revisado para cobrir todas as atividades
laboratoriais com abordagem de processos, ou seja, resultados das calibragdes.

3] Na nova estrutura de itens, os que mais tem a ver com os produtos que a PRESYS
Instrumentos fornece, sao os itens abaixo.

- Item 06 — relacionado com padrées de calibragédo e seus controles.

- Item 07 — relacionado com os resultados da calibragédo (relatos de resultados), ou
seja, o certificado de calibracédo e ao Software Isoplan®.

4] Existem na norma muitos pontos mencionados como DEVEM, CONVEM e PODE.
Onde:
- DEVE - indica um requisito ou prescri¢ao.
- CONVEM - Indica uma recomendagao
- PODE - Indica uma permissao ou possibilidade.

Com isto, temos entdo muitos pontos onde um DEVE indica o caminho para o
Software de Calibracao Isoplan® como ferramenta para atender este requisito.

5] ltem 3.4.
- Reforca a questdo da Inter comparacédo entre padrées e Intralaboratorial, entre
pessoas.

Isto reforca a necessidade de os clientes terem os padrées na bancada (fixos e
em ambientes monitorados) além dos padrées portateis para trabalho em campo.
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6] ltens 4.1/4.1.1/4.1.2/4.1.3.
- Reforgam a ideia de IMPARCIALIDADE. Entéo trata-se de uma resposta técnica,
evidenciando que a PRESYS Instrumentos e seu laboratério acreditado, ndo pode
passar calibracbes na frente de outros clientes. Vamos assim cada vez mais
estimular o planejamento para envio dos padrées para a PRESYS calibrar com datas
programadas.

Os contratos de calibracao se fortalecem entre a PRESYS e seus clientes.

O cliente tera subsidio técnico para efetuar um pedido de compra unico de todas
as calibrag6es anuais para tal planejamento.

7] ltens 6.2.1/6.2.2 / 6.2.5.
- Reforgam a questao das competéncias dos técnicos do laboratério.

Na questao do treinamento de manuseio e das técnicas metrolégicas.

Ajudara na questao do fornecimento de treinamento, da participacdo em
workshops e a busca por aprender Metrologia & Calibracdo por parte dos técnicos
do cliente envolvidos no processo de calibracao.

8] Itens 6.4.3/6.4.4/6.4.5/6.4.6.
- Referente aos procedimentos de manuseio.
- Manutengcdo planejada e também a questdo de se enviar os padrdes. -
Frequentemente e com planejamento para calibragao.
- Avaliagdo de conformidade, seria a analise critica do certificado do padrdo no
recebimento.

Planejar e avaliar o envio para um lab. RBC competente e com incerteza dentro
do requerido pelo padréo.
CMC - Capacidade de Medicao e Calibracao.

9] Item 6.4.7.
Referente ao Estudo de frequéncia de calibragdo dos padrdes.
Periodicidade: Avaliar se ocorrem estudos do porqué se calibra instrumentos e
padroes com determinada frequéncia.
- ILAC - G24 - Guia para definir a frequéncia de Calibracao.
- OIML D10 - Guia para definir a frequéncia de Calibracao.
- Art. 478 - RDC 17 - Guia para definir a frequéncia de Calibracao.

10] Item 6.4.8.
Referente a Etiqueta de calibragao e seu conteudo.
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11] ltens 6.5/ 6.5.1.
Rastreabilidade Metrologica, ou seja, cadeia ininterrupta e documentada de
calibragdes, cada uma contribuindo para a incerteza de medicéo.

12] Itens 6.6 / 6.6.2 / 6.6.3.

Trata-se da atencdo aos servicos providos externamente, atencdo aos processos
de qualificagao de fornecedor.

Definicao de critérios para avaliacao.

Selecdo e monitoramento, além de competéncia técnica.

13] ltens 7/ 7.1.
Requisitos de Processos.
Analise Critica de pedidos e propostas.
ISO / IEC Guide 98-4 — Declaragao de conformidade.

14] ltens 7.2/7.2.2.4/7.11.2.

Validacao de método.

Uso do Isoplan® é um método de trabalho para gerar os certificados de
calibracao.

Evidencia a necessidade de eventual validacao do Isoplan® com 1Q (Installation
Qualification) / PQ (Performance Qualification) e OQ (Operational Qualification).

15] Item 7.5.1.
Menciona a folha de dados brutos.
O Isoplan® ajuda muito neste sentido.

16] tens 7.6/ 7.6.1 /7.7 / 7.7 1.

Trata-se de Avaliacdo da Incerteza de medicéo.

Ao avaliar a incerteza de medigcdo todas as contribuicbes para que sejam
inseridas as fontes de erros.

Garantia da validade dos resultados.

17] ltens 7.8 / 7.8.2.1.
Conteudo necessario para o documento de Relatério de Resultados, ou seja, o
Certificado de Calibragéo.

18] Item 7.11.3
Refere-se as protecdes do sistema.
Senhas de acesso, Integridade de dados.
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10.0 - Transformacao Digital nos Processos de Calibracao

Esse conteudo tem o objetivo de estabelecer parametros para
a Transformacao Digital nos processos metroldégicos das empresas, explorando
pilares para a utilizagcdo dos recursos disponiveis.

10.1 - O que é Transformacao Digital nos Processos de Calibracao?

A Transformacao Digital nos processos de calibragdo € a utilizacao da
tecnologia para realizar determinadas ac¢ées, que anteriormente eram executadas de
forma manual, de maneira automatizada, visando o ganho de produtividade. Seu
foco principal é descartar totalmente os servigos repetitivos e manuais, eliminando
as anotagdes em papel.

O mercado necessita de eficiéncia na execucdo das calibracbes sem
comprometer a qualidade, envolvendo equipes multidisciplinares para estabelecer o
conjunto de requisitos. Serd necessario hardware, software e infraestrutura de rede,
sendo assim, o apoio da equipe de Tl é essencial para que todo esse conjunto e
tecnologia seja empregada.

O éapice da Transformacao Digital nos processos metrolégicos é a conexao e
comunicagdo bidirecional, obtendo todos os recursos. A utilizagdo dessas
funcionalidades sera imperiosa para as empresas serem mais competitivas, com
qualidade, produtividade e eficiéncia, melhorando o nivel tecnolégico e permitindo
quebrar paradigmas com a conectividade de diversos equipamentos.

10.2 - Evolucao das Funcionalidades

A Transformacao Digital estd presente no dia a dia das pessoas através de
smartphones, smart TVs e smartwatches. Anos atras eram utilizados telefones
celulares convencionais, maquinas fotograficas analdgicas, além da impressédo de
comprovantes de passagens e hotéis. A tecnologia tornou possivel executar todas
as fungdes necessarias através de um smartphone.

Tamanha evolucdo nao poderia ser diferente nos processos de calibracéao,
onde eram utilizados calibradores de pressao, configurador Hart, computadores,
registradores e tablets, hoje sao realizadas todas as etapas do processo através dos
recursos de um unico calibrador da Linha Avancada.

Com essa evolucdo € possivel utilizando um calibrador avancado calibrar
pressostatos automaticamente, calibrar mandmetros de forma semiautomatica
através da metodologia de calibragdo invertida, obter informag¢des do padrédo e
procedimento utilizado, leitura preliminar e final com o0s numeros de leitura
configurados e calculo de incerteza combinada entre o padrdo e o instrumento
calibrado.
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Os calculos séao feitos seguindo os pilares da ISO/IEC 17025 dentro do préprio
calibrador, que se transforma em um computador conectado, podendo ser integrado
a outros softwares, o que torna o software de calibragéo focado no gerenciamento.

O calibrador possibilita gerar o certificado com calculo de incerteza, exportar
dados para pendrives, cadastrar clientes, procedimentos e modelos de certificados,
inserir informacdes que a 17025 requer no seu item de conteddo minimo de um
certificado de calibracdo. Ao final do processo de calibracdo sao visualizados os
pontos esperados e obtidos, erros, incertezas e o certificado através do proprio
calibrador.

Nessa nova fase da industria o profissional de instrumentacdo ndo realizara
apenas servicos manuais, sera necessario um olhar mais critico e analitico, com
paciéncia, confianca e conhecimento, buscando aprender e utilizar recursos do
software para estudo de frequéncia de calibragdo (como o método de Schumacher),
gréafico de tendéncia e Analise Critica tanto em calibracdo de TAG quanto em malha.

-
-~

/ y
///A||'\

TRANSFORMACAO,

DIGITAL

Fig. 56 - Transformagéao Digital
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11.0 - Indicadores de Performance no Isoplan® (KPI’s)

Nesse capitulo serdo informados os diversos tipos de Indicadores de KPI's
Uteis para o dia a dia, que sdo possiveis de serem extraidos do Isoplan® e serem
evidenciados no laboratério de calibracéao.

11.1 - Histoérico de Erro Preliminar

Neste case é evidenciado como esta a distribuicdo de calibracdo dessa TAG
ao longo dos meses, com intuito de fazer um estudo de frequéncia de calibragéo,
tomar providéncias para alterar esse periodo e obter a evolugdo dos erros e
incertezas ao longo do tempo de calibragéo, sendo assim um estudo de tendéncias.

Como esta a distribuicido das calibracbes de um determinado TAG ao longo
dos meses? Como esta a tendéncia dos resultados ao longo do tempo? Tenho
evidéncias entao para alterar frequéncia de Calibracao? Posso aplicar o método de
Schumacher para andlise de frequéncia de calibracéo?

Histérico de Erro Preliminar TI-FAAL-004

3642118

,/‘\\
; - / \{.‘m

Fo 1aTIsdine M

*—

0114 01118 01716 0117 0118

Fig. 57 - Historico de Erro Preliminar
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11.2 - Estatistica de Calibracoes

Este case € o mais utilizado pelos gestores de calibracdo, ele possibilita a
visualizacdo de picos de servigco, quantas calibracdes terdo no més, quando enviar
padrbes para calibragdo e a disponibilizacdo do pessoal para sair de férias.
Concluindo que, nesse tipo de gestdao é de suma importancia avaliar a quantidade
de calibracao ao longo dos meses.

Como esta a distribuicdo das calibracbes ao longo dos meses? Quantas
calibracées sado realizadas por més? Quando poderemos marcar as férias do
pessoal? Quando teremos picos de servicos e precisaremos de bons prestadores de
servicos? Quando terei possibilidade de enviar os padrdes para calibragcao?

Estatistica de Calibragoes-Tags-2017

Nam. Calibragoes

DEZ

Fig. 58 - Estatisticas de Calibragbes Tag

11.3 - Plano de Calibracao

Outro tipo de gréafico de Performance do Indicador &€ a distribuicdo das
realizacées quanto as programadas, quando foram realizadas, se estavam dentro do
periodo de vencimento ou apds vencer, e se nao foram realizadas. Esse case é
muito importante para a analise distante das auditorias com relagao de instrumentos
e a quantidade de técnicos disponiveis.
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Indicadores de Performance KPI's — Como estou realizando meu plano de
calibracao? Qual a relagdo numero de instrumentos x quantidade de técnicos? Tem
como fazer? Qual o plano de acao para as calibragdes nao realizadas no prazo?

PRESYS Plano de Calibragoes - Tags

EMPRESA: Presys Instrumentos e Sistemas

Folha 29.29

|l P-Programadas

650 |
Wl R-Reslizadas

600 B RV-Reatizadas vencidas
: B NRV-N3o reslizadas vencidas
550 -+ B NRAV-N&o reatizades a vencer
500+
450 -
@ 4004
5 E
4 i
o 350
z t
S 300+
e =
250 |

RV NV NRAV

2310412019 Fabio Alves Passinato
Data Executante Responsavel

Fig. 59 - Plano de Calibragdes Tag

11.4 - Plano de Calibracao - Tag

O dultimo gréfico apresenta o Plano de Calibragdo, como estdo sendo
realizadas as calibragdes, a definicdo do plano, se as informagdes sédo suficientes
para procurar esse instrumento, enviar para areas que estdo sendo gerenciadas, a
fim de ter acesso a liberar os instrumentos, as maquinas e equipamentos, dados
sobre a calibracéo interna e externa e a necessidade de contratar prestadores de
servico.

Como estou realizando meu Plano de Calibragdo? Tenho todas as informacdes
para planejar e executar as calibragcdes dentro do prazo? Qual o numero de
Calibracbes a serem realizadas internamente pelo meu pessoal? Qual o numero de
Calibragbes a serem realizadas por terceiros? Internamente ou enviando
equipamentos?
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Plano de Calibragoes - Tags

EMPRESA: Presys Instrumentos e Sistemas

Calibragdes realizadas dentro do prazo

Setor: \CQ (Criticos)

Tag Fungio Data Callbragd Data Planejada | Codigo Eguiggmmto] Laudo nicial Laudo Final
TI-CQO15 RESERVADO PARA TODAS AS UF'S 21006/2018 0612018 8605305 Aprovado Aprovado
TECQO11 c.Q. 01062018 06/2018 197413 Aprovade Aprovado
T-CQ013 c.Q. 04,68:2018 08/2018 8693609 Aprovade Aprovado
TRCQ014 caQ 03/108/2018 08/2018 8372306 Aprovado Aprovado
T-CQ-RESERVA-02 C.Q. RESERVA 01/06/2018 0612018 8554409 Aprovado Aprovado
T-CG-RESERVAG3 C.Q. RESERVA 03/08/2018 08/2018 87002/09 Aprovado Aprovado
Ti-CQ016 c.Q. 04/05/2018 05/2018 0592514 Aprovade Aprovado
Setor:  \DEAL (Criticos)

Tag Funcio Data Calibragdd Data Planejada | Codigo Equip Laudo inicial | Laudo Final
Ti-DEAL-001 Carragamento do Alcost 07052018 05/2018 2642/15 Aprovado Aprovado
TRDEAL-D02 Carregamento do Alcoot 04/65/2018 0512018 150022116 Aprovado Aprovado
TI-DEAL-004 TEMP. CARREGAMENTO DE ALCOOL 271022018 02/2018 17071116 Aprovado Aprovada
Setor:  \ETA (Auxiliares)

Tag Fungdo Data Calibragdo| Data Planej Cédigo Equip Laudo Inicial Laudo Final
H103-01-LIT-001 Ta. Agua Bruta 27:02/2018 02/2018 9623228 Aprovado Aprovado
10302001 Tq Agua Filtrada 281022018 02/2018 9623227 Aprovado Aprovado
HO3-04-TIT001 Tq. Agua Desmi 01 191012018 01/2018 03606 Aprovado Aprovado
F103-05-TIT-001 Tq. Agua Desmi 02 19/01/2058 0112018 04434 Aprovado Aprovado
103-06-TITOD1 TEMPERATURA OE AGUA QUENTE PARA TROCADOR DE CALOR |  22/01/2018 01/2018 03309 Apravade Aprovado
+102-00-P17-002 Linha Agua Tq. Agua 26/02/2018 0212018 9710295 Aprovade Aprovado

Fig. 60 - Plano de Calibragdes Tag
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12.0 - Abordagem sobre Metrologia Avancada

Cada vez mais profissionais do segmento de Metrologia e Calibracao estéao
buscando aperfeicoar conhecimentos nos assuntos referentes a calibragcdo em
malha, definicdo de Critérios de Aceitacdo, execucdo de forma correta e assertiva
das calibracbes nas grandezas de pressdao e temperatura, realizagdo correta da
andlise critica de certificados de calibragéo, além de outros assuntos referentes ao
tema e importante ao dia a dia dos técnicos.

O processo de medicdo é suporte para a ciéncia, para identificacdo e solucéao
de problemas, para controle da producao e para avaliagdo de produtos e servigos
em todas as areas.

A utilizagao da metrologia é uma forma de melhorar a qualidade dos processos
produtivos, o que deve ser perseguido continuamente por todas as empresas que
pretendem participar de um mercado altamente competitivo e globalizado.

Neste artigo, desejamos apresentar as experiéncias praticas discutidas ao
longo de 20 webinars realizados que somam mais de 40 horas de aulas online,
contando com a participagcdo de mais de 1000 profissionais entre técnicos,
engenheiros e gestores de Metrologia de todo o territério nacional.

Os Fluxogramas de
Engenharia, conhecidos como
P&l - Diagrams (Piping and
Instrumentation ou Process and
Instrumentation Diagrams) sao
uma das formas utilizadas para
documentar processos. Na
construcdo de um P&l é
utilizada uma série de normas
adotadas mundialmente. (ISA
5.1)

Fig. 61 - Fluxograma de Engenharia

Na pratica, alguns profissionais chamam de Calibracdo em Malha a agédo de
gerar sinal na ponta do cabo de um determinado instrumento e realizar sua leitura
através de uma IHM, supervisério ou no SDCD. [Isto ndo € uma Calibragdo em
malha]
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13.0 - Calibracao em Malha (Conceitos)

Um exemplo de Calibracao em malha é a
utiizacdo de um banho térmico (como por
exemplo um PRESYS TE-350P) para gerar calor
padronizado no TE e observar o valor na IHM,
sistema de supervisdo ou SDCD diretamente
para avaliar os erros e incertezas envolvidos,
comparando-0s com critério de aceitacao.

Portanto...
A Calibracao de ponto a ponto pode ser
definida pela utilizagdo de um banho térmico

(como por exemplo o PRESYS TE-650P) sera
responsavel pela geracdo de calor e leitura do

forma individual.

NBR 14610 de 02/2015
NBR 13522 - Termopar
NER 13772 - Termoresisténcia

Fig. 62 - Calibragcdo em Malha
resultado. Através do uso do calibrador de temperatura, um transmissor sera
calibrado utilizando um gerador de resisténcia (ohms) e um leitor de corrente (mA).
Entao, sera realizada a calibragcdo da entrada do cartdo de um CLP por meio do
gerador de corrente e observando-se o valor apresentado pela IHM, sistema de
supervisao ou SDCD. Neste tipo de calibracéo € possivel gerar trés certificados de

MALHA CALIBRADA ngll
. P — "h cLp
o (17) {T1C) o
P et S =
(TE)
e = CONTROLADOR
Cartificado "
Final

! - f SDCD
Leitura no -
Elemento .

MALHA CALCULADA - .
P "
T :
i A 43 ¥
! CONTROLADOR
Certificado
Final S$DCO

- - -

¥ —

|

v

RESYS

Fig. 63 - Malha Calculada
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As normas e guias relacionadas a Calibracdo em Malha definem que a
calibracao pode ser feita de forma individual ou em conjunto indicador +
sensor. Quando calibramos separadamente o sensor e 0 indicador, obteremos dois
ou mais certificados com erros e incertezas individuais.

Ao calibrarmos em malha, unificamos o certificado, obtendo um unico erro
e incerteza, que sempre sera melhor que a soma dos erros e incertezas individuais.

Malha Calculada é a combinacdo de incertezas e erros de varios certificados
dos TAGs envolvidos em uma malha.

Gerando um dnico documento (CERTIFICADO CALIBRACAO da malha) com
todas as INFOs destacadas.

Malha Calibrada € o processo de geragdo de sinal padronizado no primeiro
elemento da malha e a leitura em seu ultimo elemento. Nesta condicao envolve-se
todo o sistema de medicao, além dos TAGs interligados, cabos, conexdes e todos
os fatores que podem acarretar erros no processo de medi¢ao.

A norma ISO 9001:2015 no item 7.1.5.1 (que aborda as Generalidades),
estabelece que “A organizagdo deve monitorar e prover recursos necessarios para
assegurar resultados validos e confidveis quando monitoramento ou medicao for
usado para verificar a conformidade de produtos e servigcos com requisitos.” O item
7.1.5.2 (Rastreabilidade da medi¢cdo), menciona que “Quando a rastreabilidade de
medicao for um requisito, ou for considerada pela organizacao parte essencial da
provisao da confianga”.
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14.0 - Fluxograma Metrolégico

A norma NBR ISO 10012
especifica requisitos genéricos e
fornece orientagcdo para a gestao de
processos de medicdo e comprovacao
metrolégica de equipamento de
medicdo usado para dar suporte e { oo
demonstrar conformidade com os | :
requisitos metrologicos. E o documento | AcBes de Correclo (ajuste
NIT-Dicla-021 Expressdo da incerteza : s RIS
de medicdo por laboratérios de ,
calibracdo. Capacidade de Medicédo e [ = U
Calibragdo - CMC (NIT-DICLA-021 -
item 5.1) apresenta a menor incerteza
alcancada pelo laboratorio para um
dado servico. Fig. 64 - Fluxograma Metrologico

Defini¢3o de Critérios de

Verificagio da adequagdo do
certificado

Aceitacdo ae |

‘ Definicdo da Periodicidade

Inicial de Calibraglo

Calibracdo do instrumento em siteracdo da periodicidade

laboratério quakificado |
D ——

instrumento de medicic

Liwro "Metrologia & Incerteza de Medicio: Conceitos e Aplicagdes” Alexandre Mendes & Pedro Paulo Novellino do Rosirio

Além do conteudo minimo que os certificados devem apresentar, o profissional
responsavel pela Andlise Critica deve confirmar que os Limites de Tolerancia de
Processo definidos foram atendidos pelo instrumento de medic&o.

E importante que a Organizacao permita que um Time Multidisciplinar realize
acOes na tratativa de todas estas INFOs em um cenério de levantamento de Limites
de Tolerancia.

Recomenda-se que, na auséncia de outra especificacdo (imposta por
documento normativo ou regulamento), seja utilizado o seguinte critério de aceitacao
da calibracao.

A soma do mddulo do erro com a incerteza da medida deve ser menor ou igual
ao valor maximo admissivel (VMA). Ou seja: |erro |+ |incerteza | <= VMA
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Entdo, de posse de um certificado de calibracao sera importante observar:

Logotipo da ampresa &
parsenalizacio do certificado

Biegistro de
Iastrumentos,
Tags, Padrdes, §
Setores,
Criticidade o
Procedimnnto

Virias P
astratbgias

I_Iludl .ll.'.:l -..--I-':-. - I\.::-:-.b
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usadns "

Nuameracdo do
certificado
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Fig. 65 - Modelo de Certificado de Calibragdo
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Além de um conteudo minimo que os certificados devem apresentar, o
profissional responsavel pela andlise critica dos certificados deve confirmar que os
Critérios de Aceitacao definidos foram atendidos pelo instrumento de medigéo;

Existem formas de evidenciar a Analise Critica dos Certificados dos
instrumentos de medigéo;

. Identificagao de instrumento Aprovado no proprio certificado;
. Através de formulario préprio;
. No proprio instrumento de medicao;
. Qualquer forma documentada que evidencie sua aprovacao;

O importante sera MOSTRAR QUE FEZ e depois evidenciar COMO FEZ!.
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15.0 - Literaturas Importantes para o dia a dia de profissionais

Resultado da calibracdao com as unidades de medida. As unidades de medida
devem estar relacionadas ao sistema internacional de unidades (Sl). Caso o
resultado seja declarado em unidade de medida que nao pertenca ao Sl, um fator de
conversao ou tabela correspondente deve estar contido no certificado.

* Declaragao de que os resultados se referem somente aos itens calibrados.

* Condicoes ambientais em que foi
executada a calibracéo.

* Declaracao da incerteza da medicao.
Segundo o ISOGUM, a incerteza da
medicdo deve ser declarada pontu-
almente, porém, é admissivel que, para
alguns instrumentos de medicdo seja

declarada somente um valor de incerteza
Alexandre Mendes

Pedro Paulo Novellino do Rosério da medigao o qual, é valido para todos os
pontos.
Metrologia e « Evidéncia de rastreabilidade. A

Incerteza de Medicao:
Conceitos e Aplicagoes

rastreabilidade deve ser comprovada até
o0 sistema internacional de unidades.
Quando um certificado de calibracao
possuir o simbolo da Rede Brasileira de
Calibragdo ou qualquer outra rede nacional,
a rastreabilidade é comprovada em funcao
da obrigatoriedade e comprovacdo dos
organismos de acreditacao.

Fig. 66 - Metr. e Incerteza de Medigéo

 Nome, funcao e assinatura ou identificacao equivalente da pessoa
autorizada para emissao do certificado de calibragéo.

Observacao: Para os laboratérios que possuem servigos acreditados, o
responsavel é o signatario autorizado pelo CGCRE/INMETRO.

Questdes metroldgicas na industria e em laboratérios. Metrologia e Incerteza
de Medicdao - Conceitos técnicos, praticas e procedimentos operacionais que
compdem a Metrologia que ajudam a aumentar a empregabilidade
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CALIBRACAO

Operacdo que estabelece,
uma relacao entre os valores
Calibracio e as incertezas de medicao
’ fornecidos por padrdes e as
indicagées correspondentes

i com as incertezas asso-
V"V'? ciadas. Ainda utiliza esta
informacdo para estabelecer
uma relagdo visando a
Calibracao —— Ajuste obtengdo de um resultado de
medicdo a partir de uma
indicacgao.

Fig. 67 - Calibracao
VIM - Portaria INMETRO 029 de 10/03/1995

* NOTA 1 - Uma calibracdo pode ser expressa por meio de uma declaracéao,
uma funcao de calibragcdo, um diagrama de calibragdo, uma curva de calibracdo ou
uma tabela de calibragao. Em alguns casos, pode consistir em uma correcao aditiva
ou multiplicativa da indicag&do com uma incerteza de medi¢do associada.

* NOTA 2 - Convém nao confundir a calibracdo com o ajuste de um sistema de
medicdo, frequentemente denominado de maneira imprépria de “autocalibragao”,
nem com a verificagao da calibragao.

* NOTA 3 - Frequentemente, apenas a primeira etapa na definicdo acima é
entendida como sendo calibragéo.

AJUSTE

» Conjunto de operagdes efetuadas em um sistema de medi¢cdo, de modo que
ele forneca indicacdes prescritas correspondentes a determinados valores de uma
grandeza a ser medida.

* NOTA 1 - Diversos tipos de ajuste de um sistema de medicao incluem a
regulagem de zero, a regulagem de defasagem (as vezes chamada regulagem de
“offset”) e a regulagem de amplitude (as vezes chamada regulagem de ganho).
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* NOTA 2 - O ajuste de um sistema de medi¢cdo nao deve ser confundido com
calibracao, a qual € um pré-requisito para o ajuste.

* NOTA 3 - Apds um ajuste de um sistema de medicéao, tal sistema geralmente
deve ser recalibrado.

ISCHAEC 17025:2017

194122017

Requisitos gerais para a competéncia de laboratdrios de ensaio e calibracdo

General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

ABMNT/CB-025 Qualidade

32

Em Vigor

Portugués

ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Tecnicas

134,40

Este documento especifica os requisitos gerals para a competéncia, imparcialidade e operacio consistente de

laboratarios.

Fig. 68 - ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017

ltens da 17.025 que devem ser observados por um sistema de gestao
metroldgica.

*ltens 6.4.3/6.4.4/6.45/6.4.6
. Referente aos procedimentos de manuseio;

. Manutencao planejada, envio dos padrées frequentemente com planejamento
para calibragao;

. Avaliacao de conformidade, ou seja, a analise critica do certificado do padrao
no recebimento;

Planejar e avaliar o envio para um Laboratério RBC competente com incerteza
dentro do requerido pelo padrdo (CMC — Capacidade de Medicéo e Calibragéo);

*ltens7.6/7.61/7.7/7.7.1
Trata-se de Avaliacao da Incerteza de medicao;
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avaliar a incerteza de medicdo todas as contribuicbes para que sejam

inseridas as fontes de erros; Garantia da Validade dos Resultados;

* ltens 7.8 / 7.8.2.1 - Conteudo necessario para o documento de Relato de

L1 AN

GAMP Good Practice Guide — A Risk-Based Approach to Calibration Management — Second Edition — ISPE;

NBR ISO/IEC 17025 ~ Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibragao;

NBR ISO 10012 - Sistemas de Gestao de Medigdo — Requisitos para os processos de medi¢do e equipamentos de medi¢do;
ANSIISA S-5.1 - Instrumentation Symbols and Identification,

OIMLD-10-G for the of calibration intervals of measuring instruments;

ISO TR 10013 - Diretrizes para a doc ¢ao de de gestao da qualidade,

VIM - Vocabulario Intemacional de Metrologia — Versao 2012,

INMETRO DOC-CGCRE 007 — Informag des sobre os acordos de reconhecimento mituo no campo de credenciamento de
laboratorios,

INMETRO DOC-CGCRE 014 - Orlentagdo para realiza¢3o de calibragdo de medidores digitais de pressao)|

INMETRO DOC CGCRE 017 - Orientagdo para realizacao de calibragcao de medidores analogicos de pressao,

INMETRO DOC CGCRE 026 — Onienta¢do para realizagdo de calibragdes em transmissores de temperatura;

INMETRO DOC CGCRE 046 ~ Versao brasileira do documento EURAMET cg-8 Versao 2.1 (10/2011) Calibrag 3o de termopares,
INMETRO DOC CGCRE 050 - Versao Brasileira do documento EURAMET CG-11 Versao 2.0 (03/2011) Orientagdes para calibragao
de Indicadores e simuiadores de temperatura por simula¢ao e medigdo elétrica;

INMETRO NIT-DICLA 030 - Rastreablilidade metroldgica na acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade € no

reconhecimento da conformidade aos principios das BPL.

Fig. 69 - Fontes

Resultados, ou seja, o Certificado de Calibracao.
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16.0 - Definicao de Critérios de Aceitacao

Os critérios de aceitacdo, ou erros maximos admissiveis, para instrumentos de
medicdo, devem ser definidos e documentados para serem utilizados na decisdo da
necessidade ou nao de ajustes em instrumentos de medicéo e de seu desempenho
em operacao;

Os responsaveis pelas definicoes de critérios de aceitagdo fazem parte de um
Time de Andlise Critica, constituido geralmente por pessoas responsaveis por
Engenharia / Instrumentacao, Operacdes da Qualidade e Processos;

Cada componente deste Time de Analise Critica contribui com informacdes
importantes para a definicho também de quais instrumentos sdo ou né&o
considerados criticos, qual a frequéncia em que os instrumentos devem ser
calibrados, entre outros;

O Time de Definigdo de CRITERIOS DE ACEITAGAO

indicagao

utilizar as seguintes *=
informagdes como g
base para definicdo ‘ H
dos valores de erro  “H——

maximo admissivel: ‘

Anélise Critica deve ;. Criterio de Aceitacao

1w e

10°C 200C | 300C | e

Fig. 70 - Definicdo de Critérios de Aceitagéo

» Normas nacionais e/ou internacionais;

* Normas e registros desenvolvidos internamente;

» Dados de desempenho do processo/instrumentos de medicao;

» Especificagdes do fabricante (quando especificado corretamente);

» Os relatérios de Qualificacao e Validacdo devem ser ricos em informagdes
importantes. Sempre que possivel os responsaveis por esta area devem ser
solicitados;

 Todos os critérios de aceitacdo devem ser documentados e estar
prontamente disponiveis para consulta.

Com as tecnologias sendo desenvolvidas, a compreens&o sobre o “SIMP e a
Metrologia 4.0” se tornara cada vez mais clara no dia a dia do profissional, de forma
gue seu entendimento e utilizagdo nas industrias € necessario e imperioso visando:

* Aumento da produtividade e qualidade de servicos;

* Aquisi¢ao de um nivel tecnolégico mais expressivo;

* Reducéo de lead-times;

» Brasil ndo perder mais espaco em nivel global.
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17.0 - Tripé da Gestao Metrolégica

Como estruturar de maneira correta e compliance aos itens normativos, um
laboratorio de calibragdo interno em uma industria. Para tal, elaboramos uma figura
como sugestdo desta estruturagcdo baseada em um Tripé: Pessoas / Gestao &
Equipamentos.

I NORMAS
-ISOGUM  -17.025
-OIMLD10  -10.012
-ISA5.1TAG -1S09.000

Pessoas treinadas e capacitadas
hgicas para Conceitos

Certificado
Plano de Calibracao
Historico / Indicadores KPI
Estudo de Frequéncia
SOFTWARE

IJOPLAN

Plano de Calibragao

Como gerar certificados Com o que fazer as calibrag;oes
Como gerir as calibragdes Procedimentos de como fazer as calibragées
Gestao / Gerenciamento de Calibragao Rastreabilidade

ESTRUTURACAO DE LABORATORIO
CALIBRAGAO INTERNA INDUSTRIAL

Fig. 71 - Tripé da Gestao Metrologica
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