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1 Objetivo
Assegurar que os equipamentos e dispositivos de medicao e os
materiais de referéncia ou de apoio do laboratério atendam aos
ensaios com a exatidao requerida e com rastreabilidade
adequada a Rede Brasileira de Calibracgo - RBC, quando
requerido.
2 Referéncia
Clausulas 6.4 e 6.5 do Manual da Qualidade
Guia para Elaboracao de um Plano de Manutengao da
Confiabilidade Metrolégica de Instrumentos de Medicdo -
Sereno, H.R.S e Sheremetieff Jr., A
DOQ-CGCRE-016 - Orientagcao para a selecao e uso de
materiais de referéncia
DOQ-CGCRE-033 - Orientacbes sobre anadlise critica da
documentagao associada aos materiais de referéncia adquirido.
3 Definicoes

Calibragao: Comparagao metroldgica entre o dispositivo de
medicao com um padrao apropriado para avaliar o atendimento
da precisao de medicao.

Certificado: Nesse procedimento o termo designa o certificado
de calibracdao ou o relatério de ensaio e analise, emitido por
entidade autorizada.

Equipamento de medicdo e ensaio: sao dispositivos,
instrumentos e equipamentos utilizados na realizagao de
medicdes, que necessitam ser controlados, calibrados com
rastreabilidade a padrdes nacionais ou internacionais aceitaveis
ou verificados periodicamente.

Material ou dispositivo auxiliar: material ou dispositivo utilizado

internamente durante a realizacao dos ensaios, para auxiliar as
medicOes, sem necessidade de calibragao
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5.1

Materiais de referéncia: Material suficientemente homogéneo e
estavel em relacdo a propriedades especificas, preparado para
se adequar a uma utilizagao pretendida numa medicdo ou num
exame de propriedades qualitativas.

Rastreabilidade metroldgica (rastreabilidade)

Propriedade dum resultado de medicao pela qual tal resultado
pode ser relacionado a uma referéncia através duma cadeia
ininterrupta e documentada de calibragdes, cada uma
contribuindo para a incerteza de medicao.

Responsabilidade

Técnico de ensaio: Realizar os ensaios utilizando equipamentos
calibrados.

Supervisor Técnico: Especificar tecnicamente os equipamentos,
dispositivos de medicdo, materiais de referéncia e materiais
auxiliares e manter a sua capacidade de medicao.

Realizar as Verificagbes Intermediarias dos equipamentos de
medigcao sob sua guarda.

Controlar os equipamentos e dispositivos de medicao, materiais
de referéncia e materiais auxiliares do seu laboratério
Estabelecer a periodicidade das calibragdes.

Analisar criticamente se os resultados atendem aos critérios de
incerteza de medicao.

Acompanhar o controle dos Dispositivos e Materiais Auxiliares
de medicao

Desenvolvimento
Equipamentos de Medicao

O LABORATORIO GLOBAL possui equipamentos de medicdo
adequados para a preparagao e a realizacdo dos ensaios
requeridos. Os equipamentos de medicdo estao indicados na
“Lista de Equipamentos de Medicao”, onde estao indicadas a
identificacao do instrumento, periodicidade de calibragao,
fabricante, numero de série e dados do certificado de
calibracdo. Quando um equipamento ou dispositivo é
sucateado, sua numeracao € mantida na lista e é feita a
indicacao de sua situacao quanto a estar “fora de uso”.

Os detalhes de cada equipamento juntamente com seu
software, estdo relacionados no formulario “Registro do
Equipamento de Medicao e seu Software”, quando
aplicavel. Sao incluidos nesse registro a identificacdo do item e
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de seu software, nome do fabricante, identificacao do modelo e
numero de série ou outra identificacdo univoca, verificacoes,
localizacao, instrucdes do fabricante, se disponivel referente a
sua estocagem e manutencdo, datas, resultados de relatérios e
certificados de todas as calibracbes, ajustes, data da préxima
calibracdao, plano de manutencao, onde apropriado, e
manutencgoes realizadas, quaisquer danos, mal funcionamento,
modificagdes ou reparos no equipamento.

Manual dos equipamentos ou instrucao com respeito ao uso e
manutencao dos equipamentos e dispositivos, quando aplicavel,
estao disponiveis para o pessoal do laboratorio.

Os equipamentos e respectivos softwares sao capazes de atingir
a exatidao e a especificacao requerida. Apds a calibracao dos
equipamentos, conforme o programa estabelecido no
Cronograma de Calibracdo, o laboratdério analisa criticamente se
os resultados atendem a exatidao e a incerteza esperada, essa
analise critica é registrada no certificado de calibracao.

Os equipamentos e dispositivos de medicao e ensaio sao
univocamente identificados através de um cédigo que pode ou
nao incluir a indicacdo do Laboratério e de nimeros de forma a
identificar de forma univoca o equipamento ou dispositivo,
conforme indicado na lista de controle.

Todos os equipamentos de medigao sao protegidos contra
ajustes e manipulagbes que possam afetar as condigoes
adequadas de uso. Essa protecao é através do treinamento dos
técnicos, armazenagem adequada, manuseio e uso sob
condicOes corretas.

Quando adequado, o equipamento de medicao recebe um lacre
de seguranca para garantir que nao sejam alteradas as
condicdes de uso. Quando o equipamento vier do laboratério de
calibracdo sem o lacre, o técnico de ensaio pode colocar o lacre
com tinta ou etiqueta, em local adequado, tomando cuidado
para nao prejudicar o funcionamento correto do equipamento.

Softwares podem também ser protegidos por imposicao de
senhas de acesso, quando adequado.

A Lista de Equipamentos controlada por cada Laboratério esta
no formulario, que apresenta todos os equipamentos indicando
sua situacao de calibracdo, manutencao e verificacao
intermedidria. Para equipamentos tornados fora de uso, é feita
a indicagao na Lista de Equipamentos e preenchido o formulario
“Controle de Equipamentos Fora de Uso”, onde se descreve
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5.2

5.3

a causa que motivou a modificacao da condicao de uso do
equipamentos e é indicada a analise do Supervisor do
Laboratério quanto ao potencial uso inadequado do
equipamento em avaliagcbes anteriores. Se necessario, €
indicado o registro de uma Nao Conformidade com o
processamento da sua respectiva Acao Corretiva.

Dispositivos e Materiais Auxiliares de Medicao

Os dispositivos e materiais auxiliares sao utilizados para
permitir ou facilitar a realizacdo dos ensaios e das medicoes.
Sua utilizagdo esta, em geral, definida nas Instrugdes de
Trabalho.

Os dispositivos aplicaveis aos ensaios sao, muitas vezes,
definidos nas normas, quando da descricao dos ensaios.
Dimensdes e caracteristicas gerais sdo, em geral, indicadas nas
normas.

Os dispositivos de medicao utilizados nos ensaios sao
controlados e operados por pessoal competente e autorizados.
E mantido um registro de controle de cada dispositivo de
medicao, indicando a periodicidade e as variaveis nas quais o
controle é feito, conforme listado na “Lista de Dispositivos”,
onde é indica a situacdo de cada dispositivo quanto a
manutencao e verificagdo intermediaria, complementado pelos
formuldrios “Controle das Verificacoes Intermediarias” e
“Controle de Dispositivos”. Materiais de Referéncia e
Solugdes Reagentes sao controladas pelo formulario “Controle
de Materiais de Referéncia e de Solugoes Reagentes”.

Os materiais de referéncia e as solucdes utilizadas nos ensaios
sao controladas segundo o que prescreve o fabricante ou as
condicOes especificas dos ensaios. A selecao dos materiais de
referéncia leva em conta as limitacdes do material e o requerido
pela tolerancia dos ensaios, de forma a garantir que os limites
de deteccao sejam atendidos. A validacdo dos métodos e a
incerteza de medicao inerente ao uso dos materiais de
referéncia é considerada quando do calculo da incerteza de
medicao do ensaio especifico.

Calibracao
O LABORATORIO GLOBAL mantém controle sobre os

equipamentos de medicao, identificados na Lista de
Equipamentos de Medicao.
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Os equipamentos de medicao sao identificados pela etiqueta
propria com a validade da calibracdao. Na impossibilidade de
colocar a etiqueta, devido a risco de danificar ou dificultar a
leitura, a etiqueta pode ser fixada na caixa do equipamento ou
em local préximo ao uso.

Os registros de controle dos equipamentos de medicao,
inclusive os de calibracao, sao mantidos por pelo menos 5 anos.

No inicio e término da realizacdao dos ensaios, o técnico avalia a
situacdao da calibragao dos equipamentos, dispositivos e
softwares envolvidos. Somente equipamentos e dispositivos
controlados, dentro da validade da calibragao e liberados para
uso sao disponibilizados para a realizacao dos ensaios.

Os instrumentos utilizados nos ensaios sao indicados nos
relatorios de ensaio juntamente com os dados de calibracao.

Para materiais de referéncia e padrdoes utilizados pelo
laboratério, sdo mantidos os certificados que garantem a
rastreabilidade e a adequacdo ao uso. A analise do conteudo do
certificado é realizada como indicado abaixo, de forma a
verificar a adequagao do material adquirido face as incertezas
de medicao e limites de quantificacao requeridos pelos ensaios.

5.3.1 Analise do conteudo do certificado

A analise critica do certificado recebido pela laboratério é
registrada no proéprio certificado, sendo verificado o seguinte:

e Dados da empresa que calibrou e do laboratoério;

e Dados do equipamento de medicao e do certificado quanto a
datas, periodicidade etc.;

e Completeza e disposicao dos dados se esta clara, permitindo
facil entendimento;

e Todos os campos necessarios e bem claros, tais como: valor
convencional, resultados do instrumento em calibragao,
incerteza expandida de medicao, erro ou correcao de
valores;

e Rastreabilidade, adequacao e validade das calibracdes dos
padroes utilizados;

e Resultados coerentes (variacao dos erros, variacao de sinal,
etc.);

e Certificado esta conforme e atende os critérios do sistema de
medicdo onde é aplicado (incerteza, faixas de medicao,
etc.);

e Certificado esta assinado por pessoal responsavel
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Se a analise critica identificar desvio nos itens acima ou em
qualquer outro considerado como relevante, o equipamento,
dispositivo ou material é segregado e é registrada uma Nao
Conformidade, sendo dado prosseguimento na acgdao corretiva
resultante.

5.3.2Periodicidade de Calibracao

A periodicidade de calibragcdo € inicialmente estabelecida
seguindo a experiéncia pratica do laboratério, as
recomendacdes do fabricante e as boas praticas de laboratérios
que utilizam equipamentos similares.

A determinagao da periodicidade de calibracao depende
também do uso especifico a ser dado ao equipamento de
medicao, levando em conta as condicdes e o ambiente no qual
sera utilizado.

Quando de cada calibracdo é feita a analise de tendéncia do
comportamento do equipamento de medigcao, de forma a
verificar as condi¢cdes de uso no final do periodo de calibragao
anterior. Sao avaliados os erros e incertezas declarados no
certificado e comparado com os valores indicados nos
certificados anteriores.

Quando constatado que o equipamento de medicao apresenta
valores estaveis entre pelo menos trés calibragdes
subsequentes, é possivel ampliar o intervalo da calibragao
seguinte, considerando um aumento de no maximo 50% do
intervalo anterior, sendo registrado o novo intervalo no
Cronograma de Calibragdo, Manutengao Preventiva e
Verificagbes Intermediarias.

Se for constatado que existe uma tendéncia de longo prazo,
embora o equipamento continue adequado ao wuso, a
periodicidade de calibracdao deve ser reduzida em pelo menos
50%.

Sao mantidos registros das avaliagdes feitas de forma a
evidenciar as bases nas quais a mudanca da periodicidade de
calibracao foi decidida.

5.3.3 Critérios de Aceitacao
A conformidade dos equipamentos de medicdo é verificada

quanto ao erro, incerteza de medicao e variagao residual
maxima segundo os limites especificados a seguir:
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Critério de Aceitacdao dos Equipamento de Medicao

_ | Intervalo Critério de Aceitacdo
Equipamento de Medicao de =
o . ~ Incerteza / Erro Variacao
(Descrigao) Calibracao P . .
(Meses) Maximo Permitido Residual
Medidor de Vaz&o 24 +35dm3/h 5 dm3/h
Dinamémetro Analégico 36 + 1 kof -
Dinamdmetro Digital 24 +0,1 kof -
Balanca 15 kg 24 +0,79 -
Balanca 60 kg 24 + 69 -
Balanca 300 g 24 +0,0099 -
Balanca 220 g 12 +0,003g -
Balanca 120 g 12 +0,003g -
Termoanemometro digital 24 +0,8m/s 0,3 m/s
Bardmetro Digital 24 +4hPa 0,5hPa
gllgehn:metros de colunas de 30 +7 mmea 1mmea
2/I6ag(;;netro Analégico 36 +1.3bar )
Mandmetro Analégico )
2 kgflcm? 36 + 0,08 kgf/cm -
Mandmetro Digital 24 + 0,05 bar 0,05 bar
 reon . Analogico 36 +0,2 kgficm? —
g/ISaEg]%er;rzo Analégico 36 +1,0 kgflom? ]
I‘\l/lﬁgsgr?ztro Analogico 36 +0,2 kgflcm? .
g/ISaonggetro Analégico 36 + 15 bar ]
g/loaggretro Analégico 36 +0.5 bar )
g/loaggretro Analégico 36 +0.8 bar ]
30 +12,3%UR i
Termohigrémetro +2,5°C
Trena 36 +6 mm -
Cronometro Digital 24 +1,55s -
24 + 0,07 kV i
Hipot Tester + 2,0 mA
I(\:I)(Lej(rjécti;))r de Estanqueidade 84 +1,0ml 0.5 ml
2//(: ?r?cl)(lj/(r)r:odle Combustao 24 + 0,4%mol/mol -
I{I\)/Ipergldor de Combustédo 24 +18 ppm )
24 + 0,1 mm -

Paquimetro
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Critério de Aceitacdo dos Equipamento de Medicao

) o Intervalo Critério de Aceitacido
Equipamento de Medigao de e
o . ~ Incerteza / Erro Variacao
(DREETEED) el Maximo Permitido Residual
(Meses)
Relégio Comparador 36 +0,015 mm -
Corrente de Fuga 24 +0,07 mA -
Indicador de Temperatura 24 +5°C 1°C
Termdmetro digital 30 +1,5°C 0,3°C
Termémetro de vidro 24 +1,5°C 0,5°C
Indicador/Controlador de 24 +2.50C ]
Temperatura
Termdmetro de contato 24 +1,0°C -
Rotametro 25 NLPM 36 +6NLPM -
Rotametro 15 NLPM 36 +4NLPM -
Martelo (parte elétrica) 24 +0,047 -
Torquimetro 25 Nm 24 +0,90 Nm -
Torquimetro 108,5 Nm 24 +1,5Nm -
Torquimetro 120 Nm 24 +2,0Nm -
Durémetro 24 +17 HA -
Maquina de tracdo 24 + 3 kof -
‘ P Tensdo: +3V
Multimetro digital 24 Corrente: +0,1A -
Medidor de umidade / 4 + 8%UR 0,3%UR
temperatura +0,6°C 0,3°C
Micrometro 36 + 0,006 mm -
TacOmetro 36 +30 rpm -
-10 a 150 4 0C
Indicadores de temperatura °C -
24 151 a 250 )
+ termopares oaC £ 500
0-90°C +0,5°C -
Registrador de o4
temperatura, Fieldlogger 91-200 °C t5°C -
201-900 °C +10°C -
Poténcia: +0,10W
. . Tensdao: +2,2V
Wattimetro digital 24 Corrente: +20 mMA -
Frequéncia: +0,6Hz
Poténcia: +0,5W
. . Tensdao: +2,2V
Alicate amperimetro 24 Corrente: £0.5 A -
Frequéncia: +0,6Hz
~ Fluxo luminoso * 35 Im
Fonte de luz padrao 24 Temperatura de cor £15 k )
Fonte de intensidade de luz 24 Intensidade luminosa i

padréo

+10cd
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Critério de Aceitacdo dos Equipamento de Medicao
Intervalo Critério de Aceitacdo
Equipamento-dg Medicao . ol - Incerteza / Erro Variacao
(DERETIERE), ST (- Maximo Permitido Residual
(Meses)
Receiver 36 +6dB -
Medidor de isolacéo 40 +0,2GQ -
Medidor de tor¢cao 24 +1N -
Luximetro 24 + 40 Lux -
Gerador de impulso 24 +100V -
Osciloscopio 24 +1V -
Analisador de espectro 24 +3dB -
Peso padrdo 36 t1lg -
Acelerémetro 36 0,08 mm -
Medidor de angulo 36 1°0 -
Groundwire tester 24 02V-1A -
Panelas padréo 40 +10 mm -
Absorgdo atdbmica 12 +15% -
Cromatografia gasosa 12 +15% -
Pipetas 60 +2% -
Buretas 60 2% -
Colorimetros 30 +15% -
Estufas 48 +2°C -
Leitura ELISA 24 0,030 Nm -
Soquetes de lampadas 36 - -
Calibres 48 - -
pHmMetro 12 0,1 unidades -

5.4

Para materiais de

referéncia é realizada uma verificagao

adicional de forma a confirmar a adequagao do material,
podendo ser por comparacao com outro material existente ou
comparando resultado de ensaio realizado anterior com outro
material de referéncia equivalente certificado e aprovado para

uso no Laboratorio.

Rastreabilidade de Medicao

Os equipamentos de ensaios sdo calibrados e tem sua variavel
rastreada aos padrdoes da RBC ou equivalente. A incerteza dos
equipamentos é considerada no calculo formal da incerteza de

medigao.
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5.5

O LABORATORIO GLOBAL ndo efetua calibracdes internas,
realizando as suas calibracdes em laboratorios externos da RBC,
selecionados de forma a garantir a rastreabilidade da medicdo a
padrdes rastreaveis. Da mesma forma, ndo possui ou
desenvolve materiais de referéncia préprios, obtendo materiais
por aquisicao em fornecedores habilitados, conforme
procedimento “Subcontratacdo e Aquisicao”.

Para manter a confianga na manutencao da situacao de
calibracao durante a operagcao e, em especial, para
equipamentos em condicdes criticas, sao realizadas verificagoes
intermediarias, registradas e acompanhadas para garantir que
os equipamentos de medicao estdao em conformidade com o
requerido.

O transporte e armazenamento dos equipamentos sao de forma
a proteger a sua integridade e prevenir contaminagao ou
deterioragao, que possa afetar os resultados de ensaios.

Verificagdao Intermediaria - Manutencgao Preventiva

Os equipamentos de medicao dispdbem de verificacao
intermediarias, sendo mantidos registros. As verificagdes
intermedidrias tém prazo maximo de 6 meses de forma a
garantir que os equipamentos de medicdo mantém condicdes
de executar adequadamente as medicoes.

O método de verificacdo intermediaria aplicada a cada tipo de
equipamento estd estabelecido no procedimento “Verificacao
Intermediaria de Equipamentos de Medicao”.

Ao detectar alguma anormalidade durante os ensaios ou nha
verificacdo intermediaria, os equipamentos e dispositivos de
medicdao sdo imediatamente segregados. Quando possivel, é
realizada uma manutencgdo corretiva em laboratorio apropriado
e aprovado pelo LABORATORIO GLOBAL, sendo o equipamento
ou o dispositivo verificado novamente quanto a sua adequacao
para uso, passando por nova calibracdo e analise critica.

O LABORATORIO GLOBAL ndo faz manutencao que exija
conhecimentos especificos. A manutencao realizada nao é
dependente do tipo de equipamento, jd que se restringe a
verificacbes visuais e externas. A manutencdo efetuada é de
carater geral, ndao implicando em atuacOes que possa afetar as
caracteristicas de funcionamento dos equipamentos ou que
sejam dependentes da natureza do equipamento. A
manutencao preventiva dos equipamentos e dispositivos é
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5.6

executada com intervalos indicados nos formularios “Lista de
Equipamentos” e “Lista de Dispositivos”. A manutencao
preventiva €& registrada no formulario “Controle da
Manutencao Preventiva” e é normalmente realizada pela
limpeza externa, observacdo da existéncia de danos ou
modificacdes que possam afetar o uso do equipamento, nao
sendo realizadas desmontagens que requeiram nova calibracao.

Caso seja detectada alguma falha do equipamento entre os
periodos de manutencao, é feita uma analise critica visando
identificar a necessidade de reduzir o intervalo entre as
manutengoes.

Manuseio, transporte, armazenamento e uso dos
equipamentos, dispositivos e materiais de referéncia.

O manuseio, transporte, armazenamento e wuso dos
equipamentos de medigao, dispositivos e materiais de
referéncia é feito de forma controlada, visando ndo deteriorar
esses itens.

Quando requerido, especialmente no caso de materiais de
referéncia, os equipamentos, meios de cultura, cepas e material
em uso no laboratério, a armazenagem é feita em condicdes
controladas, conforme definido pelo fabricante.

O uso é controlado dos equipamentos de medigao, inspecdo e
ensaio segue o prescrito na Instrucao de Trabalho relativa ao
ensaio, havendo treinamento para o uso adequado, de forma a
realizar corretamente o ensaio.

Quando os equipamentos sao enviados para calibragao ou, por
algum motivo, utilizados externamente, eles sao embalados em
condicbes adequadas e compativeis com as condigdes e
ambientes do transporte, evitando danos.
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