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Definicoes

e EQUIPAMENTO DE LABORATORIO




Equipamentos




O gue envolve a gestao de
equipamentos de um laboratorio?

Todas as etapas ligadas ao parque tecnoldgico do
laboratorio;

Planejamento da introducao de uma nova
tecnologia,;

Auxilia nas definicoes quanto a aquisicdo e a
negociacao de equipamentos;

Adequacao das instalacOes para a chegada dos
equipamentos;




O gue envolve a gestao de
equipamentos de um laboratorio?

O treinamento da equipe técnica;

Os planos de manutencao;

A reposicao de pecas;

A contratacao de servicos especializados;

— Avaliar os servicos, tipos de testes realizados /
cada tipo de equipamento.

Obtencdo de bons niveis de qualidade e
produtividade dos equipamentos até o seu
sucateamento




Apéndice C - Modelos de Planejamentos

5 : PAC
Codigo Mano Anual de Manutencao Preventiva S
Descrigio Freq. Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez Localizagio

0202746 Microscopio E B X 3203110400
0213783 Freezer 3 X X 3202120000 Lab. Biokogia Molecular
0217144 cﬁem 12 X 3202.10.0000 Laboratério de Cultura de Células
15/08045  Microscopio i B X 3202110000 Lzh. Hematologia
15/14443 Agiador Aquecedar 12 3203110400
1517174 CapeladeFhua 12 X 3202.10.00100 Laboratério de Cultura de Células

Lamimar
32/00318  Bakanga Mecinica 6 X 2030400
1203232 AgtadordePlaquetas 4 X X 3203010100 Lab. Comparibilictade HC
32/03555 _Centrifuga 6 X 3209030000
12/03558  Freezer 3 X X 32 02120000 Lab. Biokogia Molecular
32/03744  Microscopio & 3203110100 Lah. Histocompatbibidade - HLA
304415 AgiadordePlaguetas 4 X X 3203010103 Lah. de Transfissio Extema
32/05198_Freezer 6 ¥ X 3202140000 Laboratério de Cirogenética

C de Fluxo : :
12405394 L;Ei: 2 X 3202080100 Lab. Hemostasia — Pesquisa
/05498 AgradordePlaquetas 4 X X 3203010102 Lah. Imuno Transfusional HC
josey mamde 3 X X 3209030000




Objetivo

Clientes do laboratodrio

e Atendidos dentro de prazos curtos, com

resultados de exames confiaveis e precos
competitivos.

e Possibilitar a equipe técnica do laboratoério
trabalhar com o minimo de paradas da producao,
atingindo as metas de produtividade
preconizadas, dentro das especificacoes de
qualidade estabelecidas.




Manutencdo Produtiva Total
(TPM)

Melhorias
e De pessoal (acidente zero);

e Qualidade (defeito zero);

e De equipamentos (quebra zero) »

Eficiéncia
global ;

eEliminacao
das perdas




A

@ N O O

Pilares que apolam a TPM

Melhoria individual para elevar a eficiéncia;
Estrutura de manutencdo autonoma do operador,
Manutencao planejada;

Treinamentos para melhorar as habilidades dos
operadores;

Controle inicial do equipamento desde a sua aquisicao;
Manutencéo visando melhorar a qualidade;
Gerenciamento, seguranca, higiene;

Meio ambiente




Gerenclamento dos
eguipamentos

Organizacao das informacdes em papel ou meio eletronico;
Softwares de gerenciamento especifico;
Rol dos equipamentos com sua codificacao e localizacao.

“Prontuario” do equipamento: nome, marca, modelo,
codificacao, localizacao, responsaveis, telefones de contato
e nomes dos envolvidos com a assisténcia teécnica,
especificacoes de instalacdo, data de chegada, plano de
manutencdes preventivas e registros de eventuais
manutencoes corretivas ;

Elaboracao de manuais de instrucao (IT)

Manuais em portugues




Resolucdo RDC n° 302/2005 - Condicbes Gerais
5.1 - Da Organizacgao

5.1.4.d — Os equipamentos, reagentes, iInsumos e

produtos utilizados para diagnostico de uso “in
vitro”, em conformidade com a legislacao vigente;

e Interpretacao — Lista dos seus
equipamentos

Lista de
fornecedores
qualificados

eEvidéncia objetiva - Apresentar as listas.




Resolucéo RDC n° 302/2005 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1.a - possuir equipamentos e instrumentos de
acordo com a complexidade do servico e necessarios
ao atendimento de sua demanda;

eLista dos
equipamentos e
Instrumentos usados
para a realizacao dos
seus exames e
procedimentos

<Evidéncia objetiva - Apresentar a lista




Resolucéo RDC n° 302/2005 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 5.4 .1.b — Manter instrucoes escritas referentes a

Equip. ou instrum., as quais podem ser substituidas
ou complementadas por manuais do fabricante
em lingua portuguesa;

Pode estar em outra lingua, desde que comprove
que os usuarios dominem a lingua estrangeira;
Autorizacao de uso de equipamentos — comprovar
quem esta apto a utilizar o equipamento, a fim de
evitar danos.




Resolucéo RDC n° 302/2005 5 5 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

 Interpretacdo — Deve haver a disposicao dos seus

técnicos instrucoes escritas sobre o funcionamento
dos equip. e instrum.

Estas instrucoes podem ser substituidas ou
complementadas pelos manuais dos fabricantes.

e Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes e
O0S Mmanuais dos equipamentos e instrumentos e

comprovar gue o profissional esta apto para
operar o equipamento.




Resolucéo RDC n° 302/2005 5 5 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 54.1.c — Realizar e manter registros das
manutencoes preventivas e corretivas;

e Interpretacao — As manutencdes corretivas e
preventivas dos equipamentos devem ser
registradas.

e Evidéncia objetiva - Apresentar os registros.




Definicoes

- MONITORAMENTO

Conjunto de procedimentos que tem por objetivo
acompanhar o desempenho de um determinado
INstrumento ou equipamento.




Conceito de Manutencao
Aplicado ao Laboratorio

e Deve ser abrangente;

e Garantir a disponibilidade da funcado dos
equipamentos e das instalacOoes para atender as
necessidades de geracao de exames com
confiabilidade e seguranca, preservando o meio
ambiente e possibilitando custos adequados




Definicoes
e INMETRO — Instituto Nacional de Metrologia

e Rede Brasileira de Calibracao (RBC) — Conjunto
de laboratorios acreditados pela Coordenacao
Geral de Acreditacao /INMETRO, para realizar
servicos de calibracao de padroese/ou

Instrumentos de medicao.

e VIM — Vocabulario Internacional de Metrologia




Definicoes
e AJUSTE DE EQUIPAMENTO

Operacao destinada a fazer com que um
Instrumento de medicao tenha desempenho
compativel com o seu uso (VIM,2013)




Manutencao Preventiva

e Compreende aclOes destinadas a prevenir a
ocorréncia de falhas, para evitar futuras quebras,
provocadas pelo desgaste natural de pecas
proporcionar um maior rendimento e durabilidade
e contribuir também para o prolongamento da
vida util dos equipamentos




Manutencao Preventiva

E planejada para preservar e restaurar a
confiabilidade do equipamento;

E realizada para manter o equipamento e
prolongar sua vida util;

Tem por objetivo evitar ou atenuar as
consequéncias das falhas;

Incluem revisdes parciais ou totais em periodos
especificos, mudancas de O0leo, Ilubrificacao,
limpeza, etc.




Manutencao Preventiva

Vantagens:

e Aumenta a confiabilidade do equipamento;

e Proporciona maior rendimento e durabilidade;
e Pode ser programada;

e Prolonga a vida util dos equipamentos;

e Proporciona reducao no estoque de pecas
sobressalentes




Manutencao Preventiva

e Quando fornecidas pelo fabricante, as instrucoes
para 0 manuseio e a manutencdo devem estar
disponiveis para uso do pessoal do laboratorio e
também de empresas contratadas para a
execucao dos servicos de manutencao preventiva,
para assegurar o correto funcionamento e
prevenir contaminacao ou deterioracao.




Manutencao preventiva

USUARIO:

- Utilizacao correta do equipamento: cuidados no
manuselo;

- Limpeza periodica;

- Lubrificacao;

- Ler o manual do fabricante — contem orientacoes
para o usuario




Manutencao preventiva

e« EMPRESA CONTRATADA:
- Técnico qualificado — se nao for podera danificar o
equipamento ou nao realizar os testes necessarios -
podera executar um servico superficial e que nao
detecte problemas no equipamento;
- Realizar todos os testes recomendados pelo
fabricante e normas — acompanhado por funcionario
do laboratorio;
- Emitir relatorio de campo — no momento da
execucao do servico;
- Relatorio final — analisado criticamente pelo
usuario




Manutencao Preventiva

e Com o0 objetivo de evitar nao conformidades e
prolongar a vida util do equipamento, o0s
profissionais que utilizam o equipamento devem
adotar os procedimentos de boas praticas de
utilizacao do equipamento, realizar
periodicamente a manutencao preventiva e
limpeza contida no manual do fabricante e
também utilizar de forma adequada o
equipamento.




Manutencao Preventiva

e Quando aplicavel, o wusuario do equipamento
podera indicar quais ensaios devem ser
executados na manutencao preventiva dos
equipamentos, com a finalidade de contratacao
do servico por empresa especializada.




Manutencao Preventiva

e Dependendo do nivel e complexidade da
manutencao preventiva, a mesma pode ser
realizada pelo wusuario do equipamento ou
somente por técnico especializado.




Manutencao Preventiva

e A correta limpeza do equipamento faz parte da
manutencao preventiva e constitui procedimento
relevante no desempenho adequado do mesmo.

e Os profissionais gue utilizam os eqguipamentos
devem estar treinados e aptos tanto para utiliza-
lo, quanto para realizar os procedimentos e
limpeza e conservacao dos mesmaos.

e Responsavel pelo equipamento estabelece as
condicdes de limpeza e periodicidade com base na
frequéncia de uso; aplicacao e Iinstrucao do
fabricante




Manutencao Preventiva

e Possibilita ao gestor do setor ter idela das
condicOoes de confiabilidade e disponibilidade
operacional do equipamento.




Manutencao Preventiva

Desvantagens:

Haver planejamento e programacdoes bem
montadas, além de equipe de assisténcia técnica
eficaz e capacitada para o sistema funcionar;

Substituicdo de pecas antes do fim da vida util;

Maior numero de interferéncias, consequentemente
maior probabilidade de erro humano;

Devido a alta frequéncia de interferéncias pode
provocar outras avarias dai a importancia de
contratar técnico qualificado;

Custo




Manutencao Corretiva

Definicao (ABNT)
e Manutencao efetuada apds a ocorréncia de uma

pane destinada a recolocar um item em condicoes
de executar uma funcao referida




Manutencao Corretiva

e E realizada quando o equipamento ja esta parado.

e Consiste no trabalho de restauracao do
equipamento para um padrao aceitavel, atraves
da correcao de falhas decorrentes dos desgastes
ou deterioracao do mesmo.




Manutencao Corretiva

Equipamento de laboratdério nao conforme:
eTenha sofrido algum dano (ex.: queda);

eFoi submetido a sobrecarga;

eApresente problemas de instalacao;

eApresente qualquer disfuncao;

O perfeito funcionamento seja colocado em duvida,
tanto durante a operacado de rotina guanto na
ocasiao de sua calibracao;




Manutencao Corretiva

Equipamento de laboratorio nao conforme:

Tenha seu prazo para confirmacao metrologica
vencido;

eTenha seu lacre violado;

Tenha seu prazo de utilizacao, estipulado pelo
fabricante, ultrapassado (ex.: lampada germicida
UVv)




Manutencao Corretiva

E considerado equipamento de laboratério n&o
conforme aquele que:

Resultados de calibracao inadequados;
eTenha sido manuseado incorretamente;
Produza resultados suspeitos;

eMostre ter defeitos ou estar fora dos Ilimites
especificados;

eFicou tempo demasiado sem utilizacao.




Modelo de etiqueta




Manutencao Corretiva

e Todo equipamento de laboratorio calibrado, que
necessitar manutencao corretiva deve ser

calibrado novamente, antes de ser recolocado em
uso.




Manutencao Corretiva

Vantagens:

e Falta de exigéncia de acompanhamentos e
INnspecoes periodicas nos equipamentos;

e Substituicdo das pecas ao final da sua vida util




Manutencao Corretiva

Desvantagens

Reducéo da vida util;
Necessidade de se trabalhar com maquinas de reserva,;

Ocorréncia do risco de paradas durante a realizacdo dos
exames.

Necessidade de elevado estoque de pecas sobressalentes;
Aumenta o risco de acidentes;

Proporciona ociosidade de mao de obra devido a
paralisacao do equipamento;

Na maioria das vezes nao pode ser programada,;

Paradas inconvenientes e demoradas.




REGISTRO DE LIMPEZA, MANUTENGAO
PREVENTIVA E CORRETIVA DE
EQUIPAMENTOS

PLANILHA N.°
1.1.10.003-001

EQUIPAMENTO MARCA MODELO VOLTAGEM N° SERIE N° PATRIMONIO DATA DE INSTALAGAO

RESPONSAVEL

SECAO: SERVICO:




REGISTRO DE LIMPEZA, MANUTENGAO

(o]
PREVENTIVA E CORRETIVA DE PLANILHA N.

1.1.10.003-001

EQUIPAMENTOS

DATA

DATA

DATA

DATA

DATA

DATA

LIMPEZA

FUNCIONARIO

EMPRESA

DATA

DATA

DATA

DATA

DATA

DATA

MANUTENCAO PREVENTIVA

FUNCIONARIO

EMPRESA

DATA

DATA

DATA

DATA

DATA

DATA

MANUTENCAO CORRETIVA

FUNCIONARIO

EMPRESA




Manutencao Preditiva

e Conceito:

Determinacédo do ponto oOtimo para executar a
manutencao preventiva num equipamento, ou
seja, o0 ponto a partir do qual a probabilidade do
equipamento falhar assume valores indesejaveis.




Manutencao Preditiva

e Se baseia no conhecimento do estado/condicao
de um item, atraves de medicdes periodicas ou
continuas de um ou mais parametros
significativos.

e Busca a deteccao precoce dos sintomas que
precedem uma avaria.




Manutencao Preditiva

Vantagem:

e HA 0 maximo aproveitamento da vida util dos
elementos da maquina, podendo-se programar a
reforma ou substituicao apenas das pecas
comprometidas.




Manutencao Preditiva

e Desvantagem

e Requer acompanhamento e inspecoes periddicas,
com instrumentos especificos de monitoracao,
alem de profissionais especializados




Manutencao Preditiva

e EX.:

e Conjunto de centrifugas do lab.

I

Planejamento de manutencdes 4 vezes ao ano

\
/

2 vezes ao ano




Resolucéo RDC n° 302/2005 5 5 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 54.1.e — O Laboratorio Clinico deve verificar a
calibracado de equipamentos de medicao
mantendo registro das mesmas.

e Interpretacao — Deve haver registros da
verificacdo da calibracao ou calibracdo dos
equipamentos.

e Evidéncia objetiva - Apresentar as instrucoes e
OS registros.




Resolucéo RDC n° 302/2005 5 5 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 542 — O0Os equipamentos e instrumentos

utilizados, nacionais e importados, devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com
a legislacao vigente.

Interpretacédo — O Laboratorio sO6 deve usar
equipamentos e Instrumentos registrados na
ANVISA/MS. Por ocasiao da aqguisicao deve-se
exigir a comprovacao deste registro.

Evidéncia objetiva - Apresentar os equipamentos
COM 0S seus respectivos registros.




Resolucéo RDC n° 302/2005 5 5 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

e 543 — O0Os equipamentos gue necessitam
funcionar com temperatura controlada devem
possuir registro da verificacao da mesma.

e Interpretacao — Todos 0s equipamentos usados
nos quais a temperatura tem iImpacto na
realizacdo dos exames e na conservacao das
amostras devem ter a sua temperatura controlada
e manter registros destes controles.

e Evidéncia objetiva - Apresentar os registros.




Resolucéo RDC n° 302/2005 5 5 - CondicOes Gerais
5.4 — Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1.d — Laboratorio Clinico deve verificar ou
calibrar os instrumentos a intervalos regulares,
em conformidade com o uso, mantendo o0s
registros dos mesmos;

L d

Interpretacdo — E necessario periodicamente
verificar a calibracdo ou calibrar os seus

equipamentos. Fazer um planejamento destes
processos.

Evidéncia objetiva - Apresentar o planejamento e
OS respectivos registros.




Definicoes

CALIBRACAO- Operacdo que estabelece, sob
condicOes especificadas, numa primeira etapa,

uma relacao entre os valores e as incertezas de
medicao fornecidos por padroes e as indicacoes
correspondentes com as incertezas associadas;

numa sequnda etapa, utiliza esta informacao

para estabelecer uma relacao visando a
obtencao de um resultado de medicao a partir de
uma indicacao (VIM).




Definicoes
Obs.:

O resultado de uma calibracao permite tanto o
estabelecimento dos valores do mensurado para as
Indicacoes como a determinacao das correcdes a
serem aplicadas.




Calibracao

Comparacao com um padrao
Nao é ajuste — nao confundir ;

Quando um equipamento volta da calibracao nao
deve-se pensar que ele esta medindo
corretamente, de acordo com o valor nominal,

Significa que o valor medido foi comparado com
um padrao e que é imprescindivel fazer a analise
critica do certificado de calibracao, verificando se
ha necessidade de corrigir o valor medido ou até
solicitar manutencao corretiva (ajuste).




Definicoes

e CALIBRACAO

e Convem nao confundir a calibracdo com o ajuste
de um sistema de medicao, frequentemente
denominado de maneira impropria de “auto-
calibracao”, nem com a verificacao da calibracao
(VIM, 2012).




Definicoes

e VERIFICACAO DA CALIBRACAO

Confirmacao por ensaios e fornecimento de
evidéncias objetivas do atendimento aos
requisitos especificados e visualizacao atraves de
graficos de controle para acompanhar o status de
calibracao.




Definicoes

e VERIFICACAO DE UM INSTRUMENTO DE
MEDICAO

Procedimento que compreende o0 exame, a
marcacao e/ou a emissao de um certificado de
verificacAo e que constata e confirma que o
Instrumento de medicao satisfaz as exigéncias
regulamentares.




Calibracao

e Para que o0s equipamentos usados para ensaio,
calibracao e amostragem alcancem a exatidao
requerida e atendam as  especificacoes
pertinentes aos ensaios e/ou calibracdoes, os
mesmos devem ser calibrados ou verificados




Condicoes Gerals - Calibracao

e Todo equipamento utilizado em ensaios e/ou
calibracoes, incluindo o0s equipamentos para
medicOoes auxiliares (ex.: condicdes ambientais),
que tenha efeito significativo sobre a exatidao ou
validade do resultado do ensaio, calibracao ou
amostragem, deve ser calibrado antes de entrar
em uso.

e Frequéncia de calibracdo €& estabelecida no
primeiro ciclo através da literatura e/ou historico
do equipamento




CondicOes Gerais

e Calibracoes realizadas externamente sao
preferencialmente realizadas através da RBC.

e Caso em que a RBC nao contemple as
especificacOes necessarias serao contratados os
servicos de firmas especializadas, desde que as
mesmas possuam padrdes rastreaveis.

e Calibracdoes internas devem utilizar padroes
calibrados pela RBC, garantindo a rastreabilidade
das medicdes utilizadas.




Frequéncia de calibracao /verificacao de equipamentos e materiais

EQUIPAMENTO/MATERIAL

Aparelhos operados a pistao
Autoclave
Balanca

Cabine de Seguranca Biologica e
Capela de Exaustao

Centrifuga

Leitora de microplaca (ELISA)
/incubadora para microplaca

Cronbmetro

Espectrofotometro UV/VIS
Peso padrao

Estufa e incubadora

Peso padrao de trabalho

CICLO DE
CALIBRACAO/VERIFICACAO

1 ano (Cl — 6 meses)
1 ano
1 ano
1 ano

1 ano
1 ano

2 anos

1 ano ( Controle interno — 6 meses)

1 ano

2 anos




TIPO DE

EQUIPAMENTO

REQUISITO

Termometros de
referencia
(liguido em vidro)

Recalibracao inteiramente rastreavel
Um unico ponto
(p. ex.: verificacao do ponto de congelamento)

A cada 5anos
Anualmente

Termopares de

Recalibracao inteiramente rastreavel

A cada 3anos

referencia Verificacao com termometro de referencia Anualmente
Termometros de Verificacao com termometro de referencia no Anualmente
trabalho e Termopares | ponto de congelamento e/ou faixa de

de trabalho temperaturas operacionais

Balancas Calibracao inteiramente rastreavel Anualmente

Pesos de calibracao

Calibracao inteiramente rastreavel

A cada 5 anos

tacometro independente, conforme apropriado

Pesol(s) Verificacao com peso calibrado ou verificacao Anualmente
aferidor(es) na balanca imediatamente apos a calibracao
rastreavel
Vidrarias volumetricas | Calibracao gravimetrica na tolerancia exigida Anualmente
Microscopios Calibracao rastreavel de micrometro de mesa Inicialmente
(onde apropriado)
Higrometros Calibracao rastreavel Anualmente
Centrifugas Calibracao rastreavel ou verificacao com um




REQUISITO

Equipamento com
temperatura
controlada
{(incubadoras, banhos,
geladeiras, freezers)

(a) Estabelecer estabilidade e
uniformidade de temperatura

Monitorar a temperatura

(a) Inicialmente, a cada
2 anos e apos reparo
modificacao

Diariamente,” a cada uso

Estufas de esterilizacao

{a) Estabelecer estabilidade e
uniformidade de temperatura

Monitorar a temperatura

({a) Inicialmente, a cada 2
anos e apos reparo /
modificacao

A cada uso

Autoclaves

(a) Estabelecer caracteristicas
para cargas / ciclos

Monitorar a temperatura / tempo

(a) Inicialmente, a cada 2
anos e apos reparo /
modificacao

A cada uso

Capelas de seguranca

(a) Estabelecer desempenho

Monitoracao microbiologica

Momnitoracao do fluxo de ar

(a) Inicialmente, a cada
ano e apos reparo/
modificacao

Semanalmente

A cada uso

Capelas com fluxo
laminar de ar

{a) Estabelecer desempenho

(a) Inicialmente, e apos
reparo /modificacao

Verificar com exposicdo de placas| Semanalmente
Cronometro Verificar com sinal de tempo Anualmente

nacional
Microscopios Verificar alinhamento Diariamente / a cada uso

Medidores de pH

Ajustar usando, pelo menos,
duas sclucoes—tampao de
qualidade adeguada

Diariamente / a cada uso

Balancas

Verificar o zero e a leitura
com peso aferidor

Diariamente,//a cada uso

Deionizadores e unidades
de osmose reversa

(a) Verificar condutividade

Verificar contaminacao
microbiana

{a) Semanalmente

Mensalmente




Determinacao de Novos Ciclos
de Calibracao

Podera sofrer alteracdes, baseado:
eHistorico do equipamento ou materiais;
eNovas publicacoes de literaturas ;

eSituacoes particulares, onde a frequéncia de uso
Interfira  significativamente na situacao de
calibracao.




Calibracao

e Quando aplicavel:

Todo o equipamento que necessitar de calibracao
deve ser etiguetado, codificado ou identificado de
alguma outra forma, para indicar o status de
calibracéao, incluindo a data da ultima calibracao e
a data ou critério de vencimento da calibracao.




Calibracao

e O equipamento de ensaio e calibracao, incluindo
hardware como software deve ser protegido
contra ajustes que invalidariam os resultados dos
ensaios e /ou calibracobes cabendo aos
profissionais definirem para cada caso qual
mecanismo sera adotado.




Calibracao

Os procedimentos para Vverificacdo e/ou
calibracao devem ser realizados antes do
equipamento ser utilizado.

Se 0 equipamento sair do controle direto do
laboratorio, deve-se verificar o0 status de
calibracao do equipamento, antes do
equipamento ser recolocado em servico.




Calibracao

e Onde as calibracoes derem origem a um conjunto
de fatores de correcdo, cabera ao usuario do
equipamento avaliar a necessidade de aplicar a
correcao0 nas suas medicoes e adotar
procedimentos que assegurem a atualizacado dos
arquivos eletronicos, tais como planilhas de
calculo.




Monitoramento da Calibracao

e Nos casos de necessidade de Vverificacoes

intermediarias;

Realizadas de acordo com procedimentos
especificos estabelecidos pelos profissionais que
utilizam o equipamento;

Registros sao mantidos na pasta ou caderno
especifico do equipamento bem como outros
documentos pertinentes as manutencoes
preventivas, corretivas , certificados de
qualificacao e calibracao e verificacao.




Siglas de Vidrarias e Outros
Instrumentos de Medicao

Alcobmetro AL
Cronémetro CR
Dispensador DI
Micropipeta Mi
Pipetador PIP
Termohigrometro TH

Termometro TE




Codificacao de Vidrarias e Outros
Instrumentos para Calibracao

Descricao Codificacao |Data | Marcacéao Efetivada
Numeracao por




Avaliacao Técnica de Certificados
de Calibracao e Relatorios de

Manutencao

E obrigatorio constar (exigéncias técnicas, e da
Norma ABNT NBR ISO /I1EC 17.025:2005 e NM ISO
15.189:2008)

eldentificacao da empresa emitente do documento:
razao social, CNPJ, endereco, fone;

eDescricao do equipamento ou instrumento de
medicao, de forma a identifica-lo;

eLocalizacao do equipamento: Secao, servico




Outros campos obrigatorios

Campos para descricao detalhada do
procedimentos executado;

Identificacao do técnico executor do
procedimento;

Quando pertinente, iIdentificacao do
procedimento seguido, com a data de aprovacao;

Data de execucao do procedimento;

Data de emissao do documento




Avaliacao Técnica dos
Certificados de Calibracao

Esta € uma avaliacao minima — ideal que considere
os calculos estatisticos

1) Dados do equipamento /Instrumento de medicao
( ) confere ( ) nao confere

2) Validade dos padroes

( ) dentrodo prazo () expirada

3) Resultados obtidos

( ) Satisfatorios ( ) insatisfatorios

4) Necessaria correcao

( ) Nao E)-Skn




Avaliacdo Técnica dos
Certificados de Calibracao

5) Para o uso pretendido :

( ) apto ( ) nao apto
6) Avaliacao realizada por:

Secao / Servico:

Assinatura :

Data: / /




Avaliacao Técnica dos
Certificados de Calibracao

e Quando um equipamento ou Iinstrumento de
medicao é utilizado por mais de uma area técnica,
obrigatoriamente um técnico de cada area devera
avaliar o certificado

— Pode ser que para uma area esteja apto e para
outra nado — depende do uso e exigéncia do
metodo.

e Certificado de calibracao deve ser individual, por
equipamento ou instrumento de medicao.
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Avaliacao Técnica dos
Certificados de Calibracao

e Deve constar no certificado de calibracao os
padroes utilizados para a medicao.

e Deve-se verificar se:

a)O procedimento  seguido pela empresa
encontrava-se vigente na época da calibracao?

b) O tipo de calibracao confere com a solicitada e a
rastreabilidade ?

c) Os padrdes utilizados sado da RBC ou rastreavel ao
INMETRO, ou por outras organizacoes
Internacionais (NIST....)?




Avaliacao Técnica dos
Certificados de Calibracao

d) Os padrdes utilizados encontravam-se dentro do
prazo de validade da calibracao?

e) Acompanha copia dos certificados de calibracao
dos padrdes utilizados, no caso de Certificados nao
pertencentes a RBC?

f) Se constam todas as informacdes das condicoes
gerais obrigatorias exigidas ?

g) O modelo emitido estda de acordo com o
previamento aprovado? (Quando pertinente)




Avaliacao da Metodologia de
Calibracao

e Avaliar se a metodologia utilizada satisfaz as

necessidades técnicas e se atende ao que foi
solicitado, quanto a:

a)Pontos de calibracdo — deve ser Indicado
previamente pelo usuario, de acordo com a faixa
de interesse:. exemplo — balanca utilizada para
pesar 1 g nao resolve ser calibrada em 10mg.;

b)Numero de medicOes realizadas e o0 desvio
padrao,;

C)Erro e incerteza de medicado: a soma deve ser

menor qu




Calibragao

Mecessidade

Qdentiﬁcada : Inido) =

Calibracdo (comparagio técmica do

eguipamento de medigcao com um padrao)

Y

Cenrificado/Relatério
de calibragio

Y

Identificacio do satus de
calibragio *

PROCESSO DE COMPROVACAO METROLOGICA

e

Verificagao metrologica

O equipamento atende
aos requisitos?

Existem os requisitos
metrologicos

h
Documento de
verificacao/

COMProOVagaHo

L

Verificagio ndo & possivel

Agoes e decisoes

E possivel ajustar ou
reparar?

Y

Ajuste ou reparo

)

Intervalo de comprovacio da
analise critica

Relatdrio de teste:
Verificacao falha

Identificacao da
situagaio

Retormo ao
cliente

k.

ldentificacdo da situagio
de comprovacao




Fim




