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CERTIFICADOS DE CALIBRACAO E/ OU
RELATORIOS DE ENSAIO.

Todos os instrumentos de medig&o devem passar por calibragoes periodicamente.

A calibragao de um instrumento de medicao tem como fungdo mostrar se o mesmo esta
conforme para exercer suas fungoes e se esta em local apropriado na producéao.

Um Certificado de Calibrag@o e / ou Relatério de Ensaio deve atender aos requisitos

descritos na NBR 150 / IEC 17025 (Requisitos Gerais para Compeléncia de Laboratdrios
de Ensaio e Calibracao).

3

Estas séo as informagées minimas que um Certificado e / ou Relatorio devera conter e
tem como finalidade avaliar o instrumento de medigio.

Devera ser realizaca uma analise critica em todo Cerificado de Calibraggo ou Relatério
de Medicao para validagao de suas condigbes de uso, ou seja, s2 o instrumento esta em
condigoes de desempenhar suas atividades.

ANALISE CRITICA DE CERTIFICADOS DE CALIBRAGCAO E/OU
RELATORIOS DE ENSAIO.

Para que se possa dar inicio a analise critica de um Cerlificado de Calibragdo e / ou
Relatorio de Medicao, e necessario que seja verificado se 0 mesmo atende aos requisitos
da NBR ISSO [ IEC 17025, ou seja, possua o contelido estabelecido na citada norma.

O conteddo devera estar descrito de forma clara e de facil entendimento usando os
termos técnicos contidos no VIM (Vocabulario Internacional de Metrologia).

Apds a verificacdo dos requisitos comentados acima, & necessario conferir os dados
relacionados & empresa e identificagdo do instrumento de medigao ou item ensaiado.

Depois de todos os requisitos e dados da empresa e do instrumento serem conferidos,
devemos observar se ha compatibilidade entre os valores da tendéncia do instrumento de
medigio e a incerteza de medicio coniorme regras de  arredondamento e
compatibilizagao de valores. Devera ser verificade também se a tendéncia do instrumento
esta dentro da tolerancia dado pelo fabricante do mesmo.

Us resultados apresentados no Certificado de Calibragdo e / ou Relatério de Medicao
deverdao ser utilizados para verificar se o instrumento esta dentro da tolerancia

especificada para o mesmo na produgio efou correcdo da leitura durante a medigio e
histdrico do mesmo.
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APRESENTACAO DE UM
CERTIFICADO DE CALIBRACAO OU RELATORIO DE ENSAIO.

Cada

relatdrio de ensaio ou cerificado de calibracdo deve incluir, a menos qgue o

laboratdrio tenha razoes validas para nao faze-lo, pelo menos, as seguintes informagdes:

1.
2.

3.

v n E

7.

g,

Um titulo (por exemplo: "Relatorio de ensaio” ou "Ceriificado de calibracao™).

O nome e o endereco do [aboratério e o local onde os ensaios e/ou calibragdes
foram realizados, se diferentes do endereco do laboratério.

Identificagao univoca do relatério de ensaio ou certificado de calibragao (tal como
numere de serie), e em cada pagina uma identificagdo que assegure que a pagina
seja reconhecida como um parte do relatorio de ensaio ou do certificado de

calibragao, e uma clara identificagio do final do relatorio de ensaio ou certificado
de calibragao.

O nome ou enderego do cliente.

|dentificagac do método utilizado.

Uma descrigao, a condigdo e identificagdo ndo ambigua, do(s) item{s) ensaiado(s)
ou calibrado(s).

A data do recebimento dois) item(s) de ensaio ou de calibragdo, quando isso for
critico para a validade e aplicagao dos resullados, e a(s) da realizagdo do ensaio
ou calibragéo.

Referencia ao plano e procedimento de amostragem utilizados pelo laboratério ou
por organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou aplicagio dos
resultados.

Os resultades do ensaio ou calibragdo com as unidades de medida, onde
apropriado.

10.0(s) nome(s), fungdo(ches) e assinatura(s) ou identificacdo eguivalente da(s)

pessoals) autorizada(s) para a emissao do relatério de ensaio ou do certificado de
calibragdo.

11.Cnde pertinente, uma declaragao de que os resultados se referem somente aos

A.

itens ensaiados ou calibrados.

Relatorio de Ensaio.

Em adicao aos requisitos listados acima, os relatorios de ensaio devem, onde necessario
para a interpretacao dos resullados de ensaio, incluir:

T

4.

Desvios, adigdes ou exclusbes do metodo de ensaio e informagGes sobre
condigdes especificas de ensaio, tais como condigbes ambientais.

Onde pertinente, uma declaracdo de conformidade/ndo-conformidade aos
requisitos e/ou especificagtes.

. Onde aplicavel, uma declaragdo sobre a incerteza estima de medicio; a

informacdo sobre a incerteza nos relatorios de ensaio € necessario quando ela for
relevante para a validade ou aplicagao dos resultados do ensaio, quando requerida
na instrugdo do cliente ou guando a incerteza afeta a conformidade a um limite de
especificagao.
Onde apropriado e necessario opinioes e interpretagdes.
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Informagées adicionais que podem ser requeridas por métodos especificos, por
clientes ou grupos de clientes,

Em adi¢do aos requisitos listados acima (Relatério de ensaio e certificados de calibragao
¢ Relatérios de ensaio), os relatarios de ensaio que contem resultados de amostragem,
cnde necessdario para a interpretagao dos resultados de ensaio, devem incluir o seguinte:

1. Data da amostragem

2. ldentficagac sem ambiglidade da substancia, material ou produto amostrado
(incluindo o nome do fabricante, o modelo ou tipo de designagio e numero de
serie, conforme apropriado).

O local da amostragem, incluindo diagramas, esbogos ou fotografias.

Um referencia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados.

Detalhes das condigbes ambientais durante a amostragem gue possam a
interpretacao dos resultados do ensaio.

6. Qualguer norma ou outra especificaggo para o método ou procedimento de

amosiragem, bem como desvios, adicdes ou exclusdes de especificagdo em
questao.

Lo

Sl

B. Certificados de Calibracio.

Em adi¢ao aos requisitos listados em Relatérios de ensaio e cerlificados de calibragdo, os

mesmos, onde necessario para a interpretagdo dos resultados da calibracdo, devem
incluir o seguinte:

1. As condigdes (por exemplo: ambientais) sob as quais as calibragdes foram feitas,
que tenham influencia sobre os resultados da medicao.

2. A incerteza de medicdo e / ou uma declaragdo de conformidade e uma
especificagdo metrolégica identificada ou se¢fo desta.

3. Evidéncia de que as medi¢des sao rastreaveis.

O certificado de calibragao deve se referir somenta a grandezas e a resultados funcionais.
Se for teita uma declaragdo de conformidade a uma especificago, ela deve identificar
quais as segdes da especificagdo que sao ou nao atendidas.

Quando for feita uma declaracio de conformidade a uma especificagdo, omitindo-se os
resultados da medicao e as incerlezas associadas, o laboratério deve registrar esses
resultados e manté-los para uma possivel futura referencia.

Quando forem feitas declaragoes de conformidade, a incerteza de medicio deve ser
considerada,

Quando um instrumento para calibragdo for ajustado ou reparado, devem ser relatados os
resultados das calibragGes realizadas antes e depois do ajuste ou reparo, se disponiveis.

Um certificade de calibragdo (ou efiqueta de calibragdo) ndo deve conter qualguer
recomendagao sobre o intervalo de calibragdo, exceto se acordado com o cliente. Este
requisito pode ser cancelado por regulamentagdes legais.

Pagina 3 do 8

SEPM 515 = BLooo *B" 1 4* ANDAR — Brasilia / DF — CEP: 70.770-502 - Fones: [0xx&1) 448-1331 7 1485 — Fax: (DxE1) 448 —1257,
e-mail 1ecnovigilancia@anvisa. gov.br



L | Agancia Nacional de Vigilancia Sanitaria
“-{:5_..-_- GGETPS — Gerénecia Geral de Tecnologia de Produtos para Salde

I~ UTVIG — Unidade de Tecnovigilancia
AHYISA

C. Opinides e Interpretagdes.

Quando saoc incluidas opinides e interpretacdes, c laboratorio deve documentar as bases
nas quais as opinides e interpretacbes foram feitas. As opinides e interpretagdes devem
ser claramente destacadas como tais, no relatorio de ensaio.

Observagdes:

1, Convém que opinides e interpretac@es nd> sejam confundidas com inspegdes e
certificagao do produto, conforme previsto na ISO/IEC 17020 e NBR ISO/IEC Guia
B65.

2. As opinides & interpretag@es incluidas em um relalorio de ensaio podem incluir,
mas ndo estar limitadas ao sequinte:
a) Uma opinido sobre a declarag@o de conformidade/n&o-conformidade dos
resultados aos requisitos.
b) Atendimento aos requisitos contretuais.
c) Recomendagdes sobre como utilizar os resultados.
d) Orientagoes a serem usadas para melhorias.
3. Em muitos casos, pode ser apropriado comunicar as opinides e interpretagdes por
meio direto com @ cliente. Convém que este dialogo seja anotado.

D. Resultados de Ensaio e Calibragio Obtidos de Subcontratados.

Quando o relatdrio de ensaio contiver resultados ce ensaio realizados por subcontratados,

estes resultados devem estar claramente identificados. O subcontratado deve relatar os
resultados por escrito ou eletronicamente.

Quando uma calibracdo for subcontratada, o laboratério que realizou o trabalho deve
emitir o certificado de calibragio para o laboratério- contratante.

E. Emendas aos Relatorios de Ensaio e Certificados de Calibragéo.
As emendas a um relatoric de ensaio ou certificado de calibragdo apos a emissao devem
ser feitas somente sob a forma de um novo documento, ou transferéncia de dados, que

inclua a declaragao.

"Suplemento do Relatdrio de Ensaio (ou Certificado de Calibragao), nimero de série ...
(ou forma de identificagao)”; ou uma forma de redzgao equivalente.

Tais emendas devem atender a todos os requisitos desta norma.

Quando & necessaric emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de calibragio

completo, ele deve ser univocamente identificado 2 deve conter uma referencia ao original
gue esta sendo substituide.
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A NBR ISO/IEC 17025.

A Norma NER 1S0 / IEC 17025 contém os requisilos necessdrios para que os laboratorios

de calibragao e ensaio demonstrem que tem implementado um sistemsa da qualidade
capaz de produzir resultados confiaveis.

A MNER ISC/EC 17025 estd basicamente dividida em 2 (dois) grupos:

Grupo A — Requisitos da Geréncia.

Organizagao.

Sisiema da qualidade.

Controle de documentos.

Analise critica dos pedidos, propostas e contratos.
Subcontratagio de ensaios e calibragdo.
Aquisigdo de servigos e suprimentos.
Atendimento ao cliente.

Reclamagoes. :

. Controle dos trabalhos de ensaic e/ou calibragéo ndo conforme.
10. Agao corretiva.

11. Agao preventiva.

12. Controle dos registros.

13. Auditerias internas.

14. Analise critica pela gerencia.

el et Pl R S

Donde destacam-sa:
A3 Controle de Documentos,

O laboratério devera estabelecer e manter procedimentos para controlar

todos os documentos que fazem parle do sisiema da qualidade do
laboratdrio.

Aprovacdo e emiss3o dos documentos.

Os documentos emitidos deverao ser analisados criticamente e aprovados
por pessoal autorizado antes de serem emitidos.

O laboratGrio devera ter uma lista mestra ou documento equivalente para

que possa ser realizado o conirole dos documentos e este deverd conter
identificacao, status da revisde e distribuigdo dos documentos.

Os documentos deverao assegurar que:

» (s documentos sejam analisades criticamente de forma periddica
sendo que esta periodicidade devera estar definida que pode ou nao
levar a uma revisao.
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. Documentos invalidos ou obsoletos sejam removidos impedindo o uso
nao intencional.
. Edigoes autorizadas dos documentos estejam em todos os locais onde

san realizadas operagdes essenciais para o funcionamento o
laboratorio.

. Documentos obsoletos retidos sejam adeguadamente identificados.

Alteracao em docurmnentos.

As alteractes deverdo ser analisadas criticamente e aprovadas pela mesma
funcao que realizou a analise critica original.

Caso o sistema da qualidade permita emendas manuscritas, estas deverido

definir as pessoas autorizadas e os procedimentos para gue se realize a
emenda.

O sistema da qualidade devera ter procedimentos para descrever como 20
realizadas e controladas as alteragBes nos documentos mantidos om
sistemas informatizados.

A.8 Reclamacdes.

Para atender a este item, o laboratdrio devera ter procedimentos para
solucionar as reclamagoes de clientes.

O laboratdrio devera ter registros das reclamagdes, agoes tomadas para sua
corregac e as agdes corretivas.

AS Controle dos Trabalhos de Ensaio e / ou Calibragao N&o Conforme.

Meste caso o laboratério devera ter uma politica e procedimentos que
possam garantir que:

» Sejam designadas responsabilidades e  autoridades pelo
gerenciamento do trabalho nao-conforme e a tomada de agdes como
retencao dos Cerlificados e / ou Relatérios, interrupgao do trabalho,
entre outros.

« A importincia do trabalho nao-conforme.

. Sejam tomadas agbes corretivas.

« Quando e onde necessario, o cliente seja notificado e o trabalho
cancelado.

+  Seja definido o responsével pela autorizagao da retomada do trabalho.

Onde a avaliagao indicar que o trabalho naoc-conforme podera ser repetido
cu existe divida sobre a conformidade dos trabalhos realizados no
laboratdrio as ndo-conformidades deverdo ser tratadas conforme item A0 -
Agao Corretiva.
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A.13 Auditoria Internas.

O laboratério deve possuir um plano de auditorias internas (cronograma) o

qual deve assegurar que as operagdes continuam a atender aos requisitos
da NBR ISO / 1EC 17025.

Quando forem constatados duvidas quanto a eficicia das operacoes
realizadas pelo laboratério, 0 mesmo devera tomar as agdes corretivas em
tempo habil e nofificar aos clientes por escrito se as investigacoes
demonstrarem que os resultados podem ler sido afetados.

Recomenda-se que as auditorias sejam realizadas por pessoas treinadas e
qualificadas e que sejam independentes das atividades auditadas.

Grupo B - Requisitos Técnicos.

. Generalidades.
. Pessoal.
. Acomodagdes e condigGes ambientais.

. Metodos de ensaio e calibrago e validagdo de métodos.
. Egquipamentos.

1
2
3
4
5
6. Rastreabilidade da medigao.
7. Amostragem.

8. Manuseio de itens de ensaio e calibracao.
9
1

. Garanlia da qualidade de resultados de ensaio e calibragdo.
0. Apresentagéo de resultados.

Donde destaca-se:

B.6

Rastreabilidade da Medigao.

Todo equipamento de medigdo efou ensaio que tem efeito significativo sobre
a exatiddo dos resultados a serem obtidos, deverao ser calibrados antes de
entrarem em servigo sendo que os laboratdrios deverao possuir um

cronograma para a calibragdo dos equipamentos de medigdo efou ensaio
pertencentes a ele.

Um laboratdrio estabelece a rastreabilidade ao S| através de uma cadeia de
calibragbes efou comparagdes os quais apontam para padrdes primarios
ligados unidade de medida pertencente ao Sl. Quando forem utilizados os
servicos de laboratérios de calibragdo externos, os mesmos deverdo
demanstrar competéncia, capacidade de medicao e rastreabilidade.

E evidencia suficiente da rastreabilidade dos dados fornecidos pelo

laboratério um Certificado que contenha o logotipo de um organismo de
credenciamento.

Péoina 7 de B

SEPN 515 — BLoco 'B° / 4 AnDR — Brasilia / DF — CEP: 70.770-502 - Fones: (b1} 4451331 7 1485 — Fax [07%61] 48 —1257,

g-mail; tecrﬂvigila|1<:ia@urWisa_gu-.l_hr



;’NL- Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- | GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Salde

I UTVIG — Unidads de Tecnovigildncia
AHWVISA

A rastreabilidade a padrées nacionais ndo requer necessariamente o
laboratorio de metrologia nacional o qual o laboratério esta localizado.,

O laboratdrio devera ter procedimertos que para efetuar com seguranca o

transporte, armazenamento e uso dos padrées e / ou materiais de referencia
de forma a prevenir sua deterioragao.
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