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1 Objetivo e campo de aplicacao

1.1 Este procedimento estabelece as condi¢des para a selecdo, especificagdo, aquisicdo, rastreabilidade,
controle, manuseio, transporte e armazenamento dos padrdes & equipameéntos de laboratério.

1.2 Este procedimento se aplica ao Corpo de Funciondriosido CIT.

2 Referéncia

2.1 Documentos do Sistema de Gestao_da‘Qualidade (MQ e PP), cujas versGes atualizadas constam de
listas mestras.

2.2 NIT DICLA 030 - Rastreabilidade metroldgica na acreditagdo de organismos de avaliagdo da
conformidade e no reconhecimente,da conformidade aos principios das BPL.

3 Defini¢oes

3.1 Padrao: realizagdo.da definicdo de uma dada grandeza, com um valor determinado e uma incerteza de
medigdo associada, utilizada como referéncia.

3.1'2 Padrdoyprimario: padrdo estabelecido com auxilio de um procedimento de medicdo primario ou
criadoiecom®6 um artefato, escolhido por convengao.

3.1.2 Padrdo secundario: padrdo estabelecido por intermédio de uma calibracdo com referéncia a um
padrdo de medi¢do primario de uma grandeza da mesma natureza.

3.1.3 Padrdo de referéncia: padrao estabelecido para a calibracdo de outros padrdes de grandezas da
mesma natureza em uma dada organiza¢do ou em um dado local.

3.1.4 Padrdo de trabalho: padrdo que é utilizado rotineiramente para calibrar ou controlar instrumentos
de medigdo ou sistemas de medicdo.
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4 Selegao, especificagao e aquisicao

4.1 O conjunto dos padrdes e equipamentos necessdrios a realizacdo de uma atividade deve estar
previamente planejado e disponivel.

4.1.1 O conjunto deve incluir, conforme aplicavel, padrdes e equipamentos de amostragem, preparacao,
medicdo, ensaio, calibracao, processamento e analise de dados.

4.2 Os padrdoes e equipamentos sdo considerados adequados quando o desempenho dogeonjunto
formado por todas as suas partes, inclusive os softwares de supervisao e controle, forem€omfpativeis,com
0s requisitos preestabelecidos para o seu funcionamento.

a) Os requisitos de funcionamento para os padrdes e equipamentos empregados, em' énsaios e
calibragGes devem considerar os niveis de incerteza e exatiddo pretendidos, faixas de medicéo,
entre outros;

b) os fatores de correcdo e ajustes eventualmente empregados devem seriatualizados em todos os
documentos pertinentes, como por exemplo, na planilha de célculo de incerteza de medicao.

4.3 A especificacdo dos padrdoes e equipamentos deve considerar recomendacdes do fabricante,
disponibilidade de mercado e possibilidade de aquisi¢do.

4.4 Os padrdes e equipamentos utilizados nos ensaios e,calibragdes sdao de controle do Subsistema.

a) Na necessidade de utilizagdo de padrdes ‘e equipamentos fora do controle permanente do
Subsistema, o laboratério somente podera utilizéslos se forem apresentadas evidéncias objetivas
de que atendem aos requisitos ABNTYNBR\ISO/IEC 17025,

al) estas evidéncias dever8o semtranscritas nos registros a que o uso do equipamento e/ou
padrdo der origem e mantidas arquivadas.

b) Quando o equipamentofe padrkdo sair do controle direto do laboratério, como por exemplo,
recebidos em estado de novo, apds reparo ou retomada pelo laboratério, estes deverdao ser
verificados quanterae funcionamento e situacdo de calibracdo e/ou manutencdo para verificar a
confiabilidade metrglogica e somente colocado em servigo se essas condi¢des forem satisfatdrias.

4.5 A aquisicaode equipamentos deve ser realizada conforme estabelecido na PP 25.

5 Rastreabifidade

5.1 Todo padrdo e equipamento que tenha efeito significativo sobre a exatiddo ou validade do resultado,
deve ser calibrado para determinar se atende aos requisitos estabelecidos e deve apresentar manutencao
preventiva regular conforme as caracteristicas e necessidades do mesmo. O equipamento deve ser
calibrado e/ou verificado, antes de entrar em servico.

5.2 Os equipamentos e padroes devem ser calibrados por laboratérios rastredveis ao Sistema
Internacional de Unidades (Sl).
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a) Quando, por qualquer razdo, ndo for possivel o estabelecimento da rastreabilidade por meio de
calibracGes, deve ser estabelecida evidéncia da incerteza dos resultados gerados com esses
equipamentos e padrdes mediante, por exemplo, o emprego de programas de comparagao
interlaboratorial ou materiais de referéncia certificados.

b) Quando a calibragdo pouco contribuir para a incerteza do método de ensaio o equipamento
podera ndo ser calibrado, porém deve ser assegurado que o equipamento pode fornecer a
incerteza de medi¢do necessdria.

5.3 Para assegurar a rastreabilidade metroldgica das medi¢Ges que realiza, os laboratdrios devem seguir
as prescricdes da NIT-DICLA-030. A consulta a NIT-DICLA-030, em sua versao atual, é obrigatoria.

6 Analise critica de certificados de calibragao

6.1 Os certificados de calibracdo devem ser analisados criticamente considérande, principalmente, os
resultados e informacdes inerentes ao equipamento calibrado, como por exemplo:

a) valor das incertezas de calibracdo estimadas (comparadas a valores especificados para
determinada classe);

b) valor dos erros de medicdo ou das medidas' materializadas (comparados a valores
especificados para determinada classe);

c) faixa de medicdo efetiva (comparada a faixasnominalide medicdo);

d) tolerancia calculada ou presumivel, ou incertezaaceitavel do processo de medicdo.

6.2 O registro da andlise critica é realizado, na planilha “Andlise Critica de Certificados de Calibragao”
disponibilizada pelo SGQ.

6.2.1 O Subsistema deve definir na planilhamos critérios de aceitagdo dos certificados.
6.2.2 A planilha contempla a andlise critica do periodo das calibra¢des.

6.2.3 O registro é mantido'por/subsistema, podendo ser arquivado em registro Unico, por equipamento ou
grupos de equipamentos:

6.2.4 Casoga planilha’ndo atenda a condi¢des especificas, o instituto pode definir em PT processo
complementar.

6.3 Os)certificados de calibragdao devem ser mantidos arquivados.

a) Os certificados obsoletos devem ser identificados como tal.

6.4 Os fatores de correcdo e ajustes originados das calibracbes devem ser atualizados em todos os
documentos pertinentes, quando aplicavel.

6.5 A andlise critica de registros de QualificagGes de Equipamento, se aplicavel, deve ser definida pelo
Subsistema.
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7 Uso e Manuseio

7.1 Os padrdes e equipamentos s6 poderdo ser manuseados por funciondrios devidamente habilitados.

7.2 Os procedimentos de operacdo devem estar atualizados e disponiveis para consulta pelos operadores.

a) Caso o laboratdrio transcreva o procedimento de operacdao dos equipamentos e padrdes, este
deve estar descrito sob a forma de PT.

7.3 Os padrdes e equipamentos, quando aplicdvel, sdo protegidos contra ajustes através de lacres e seus
softwares sao protegidos por meio senha de acesso, de forma que nao invalidem os resultadoss

7.4 Os padrées e equipamentos calibrados devem ser submetidos, quando aplicavel, a“checagens
intermedidrias entre duas calibragGes regulares, para verificar a manutencao da confiancainasituacao de
calibracdo.

7.4.1 Os resultados obtidos das checagens intermedidrias devem ser andlisad@s criticamente segundo
critérios de aceitacdo estabelecidos pelo Subsistema.

a) Quando o desvio for superior ao critério de aceitagdo, preceder conforme definido no
Subsistema.

7.5 A calibragdo, manutengcdo preventiva e checagemaintermedidria sdo realizadas conforme
procedimentos e programa estabelecidos em Procedimentos Téchicos de cada Subsistema.

a) Os periodos sdo definidos com base nas caracteristicas dos equipamentos e padrdes, nas suas
condicBes reais de trabalho, por analogia comfoutros semelhantes e conforme documentos
orientativos.

b) Os periodos para calibragdo(sao.analisados criticamente conforme definido em 6.2.2

c) os periodos para manutencao/ preventiva podem ser ampliados ou reduzidos mediante a
utilizagao do equipamento.

7.6 No caso de manutengao corretiva, deve-se considerar a viabilidade dos custos de reparo e a
importancia do equipamento para as atividades do laboratdrio.

7.7 Deveim ser mantidos os registros das calibrages, manutengdes preventivas e checagens
intermediariasie das manutenc¢des corretivas conforme definido pelo subsistema.

7.8/ Caso seja tecnicamente vidvel, os equipamentos de ensaio e calibracdo devem ser preferencialmente
ajustados para fornecer resultados com unidades de medida do Sistema Internacional de Unidades (SI).

7.8.1 Opcionalmente, por razdes de clareza, equipamentos de ensaio e calibragdo e padrdes poderdo ser
ajustados para fornecer resultados com unidades de medida culturalmente adotadas.

7.8.2 A expressdo de resultados em unidades culturalmente adotadas é permitida em produtos finais,
desde que acompanhada de sua expressdo em unidades do Sl e, nos casos aplicaveis, dos fatores de
conversao empregados.
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8 Controle

8.1 O controle dos padrdes e equipamentos, inclusive softwares, deve ser efetuado sobre o conjunto
formado pelo padrdo/equipamento principal e os seus acessdrios.

8.2 O controle pressupde a atualizacdo de base de dados definida pelo subsistema e das etiquetas.

8.2.1 A base de dados apresenta, no minimo, os seguintes itens de controle:

a) nome do padrdo/equipamento;

b) nome do fabricante;

c¢) modelo;

d) identificacdo univoca ou numero de série, quando existente;
e) localizacdo, onde apropriado;

f) numero de controle;

g) quaisquer danos, mau funcionamento, reparos.

8.2.1.1 O numero de controle deve ser sequencial, de formato x.yypprecedido da sigla do Instituto ou
Geréncia.

a) Numeros inteiros (por exemplo: ISTMA 999:00) designam padr&es/equipamentos principais e
numeros decimais (por exemplo: ISTMA 999.01 e ISTMA 999.02) designam acessérios de um
padrdo/equipamento principal.

8.2.1.2 A base de dados dos equipamehtos deve ser arquivada conforme PP 10.

8.2.2 A etiqueta é afixada sobre o“padrae/equipamento ou sua embalagem com, no minimo, os
seguintes dados:

a) numero de controle;
b) nome do padrdo/equipamento;
c) datas da dltima e proxima calibragao;

d)4 datas! do“\ultimo e préximo ensaio que valide o correto funcionamento do
padrdo/equipamento, quando aplicavel.

8.3 Padrdes je equipamento que estejam sem condi¢des de utilizagdo devido ao mau uso, degradagao
normal, desgaste ou sobrecarga, ou que estejam fora de suas condiges de calibragdo e manutengao sao
etiquetados para impedir sua utilizagdo indevida e, se possivel, segregados. A etiqueta deve conter:

a) INOPERANTE/C: calibracdo invalidada;

b) INOPERANTE/M: manutencdo invalidada;

c) INOPERANTE/C-M: calibragdo e manutenc3o invalidadas;
d) INOPERANTE/D: danificado;

NOTA 2: calibracdo invalidada refere-se a calibracdo vencida ou calibracdo na qual os resultados obtidos
apresentam-se acima dos critérios de aceitacdo estabelecidos pelo Subsistema.
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8.3.1 Posteriormente, sdo substituidos ou reparados, e, nesse caso deverao ser recalibrados antes de ser
posto novamente em uso.

8.3.2 Se aplicavel, deve ser realizada uma avaliagao dos efeitos causados pelo padrao ou equipamento nos
resultados dos ensaios e calibra¢des realizados anteriormente.

a) Caso seja constatado que o equipamento ou padrao originou um trabalho ndo conforme, deve-se
tratar conforme estabelecido no PP 16.

9 Transporte e armazenamento

9.1 Os padrdes e equipamentos devem ser transportados e armazenados conforme recomendacGes do
fabricante, do usudrio ou de consideracGes técnicas pertinentes, de modo a preseryvar suasicaracteristicas
funcionais, sua confiabilidade, prevenir contaminacdo ou deterioracdo e proteger sua integridade.

a) Quando aplicavel, o procedimento adicional para o transporte e aspmazenamento de padrdes e
equipamentos sdo tratados também em Procedimento Técnico do Subsistema.

9.2 O tipo de transporte utilizado deve ser selecionado, de acordo ¢om as caracteristicas fisicas do padrao
ou equipamento, de modo que ndo alterem sua estabilidade ou/desempenho.

9.2.1 Os equipamentos que forem transportados interna oupexternamente ao laboratério devem ser
acondicionados de forma a evitar dano ou quebra, devendo-se fixar e/ou isolar suas partes méveis ou

dispositivos mecanicos de travamento, fixar e/od isolar €amaras de vidro, acomodar sistemas de
amortecimento para evitar choques.

10 Arquivamento

Os registros gerados devem ser arquivados conforme o PP 10.

11 Responsabilidade
A responsabilidade “pela> selecdo, especificagdo, aquisicdo, rastreabilidade, controle, manuseio,

transporte e;armazenamento dos padrdes e equipamentos é do Responsavel pelo Laboratério com o
apoio.dos facilitadores da qualidade.

12 Alteracoes

12.1 Alteragdo do item 6.2 incluindo a planilha de cdlculo unificada para a realizagao da analise critica de
certificados de calibragao.

12.2 Inclusdo do item 6.5 sobre a andlise critica da qualificacdo de equipamentos.

12.3 Oitem 7.5 foi alterado para mudar o processo de andlise critica do periodo de calibragdo.



