	LOGÓTIPO DO LABORATÓRIO
	Procedimento de Suporte 

Controlo dos EMM
	Código: PS 09

Edição: 2
Página 1 de 5



1. Objectivo:

Estabelecer, documentar e manter os procedimentos necessários para assegurar que a monitorização e medição são realizadas de forma consistente com os requisitos de monitorização medição e definir as condições do equipamento de medição, quando for necessário assegurar resultados válidos.
2. Campo de Aplicação:

Aplica-se a todos os EMM os equipamentos de monitorização e medição e meios geradores de grandezas de referência que afectem a qualidade dos resultados de exames laboratoriais.
3. Referências: 

Manual da Qualidade; NP EN ISO 9001; NLC
4. Actividades e Modo de Proceder:
4.1. Definições:

Medição: conjunto de operações tendo por objectivo determinar o valor de uma grandeza.

Erro de exactidão: diferença algébrica entre o resultado da medição e o valor verdadeiro da mensuranda.

Exactidão da medição: aproximação entre o resultado da medição e o valor (convencionalmente) verdadeiro da mensuranda.

Incerteza da medição: parâmetro associado ao resultado da medição, que caracteriza a dispersão dos valores que podem ser razoavelmente atribuídos à mensuranda.

Calibração: conjunto de operações que estabelecem, em condições especificadas, a relação entre os valores indicados por um instrumento de medição ou um sistema de medição, ou os valores representados por uma medida materializada ou um material de referência, e os correspondentes valores da grandeza realizada por um padrão de referência.

Verificação: operação conducente à determinação dos valores dos erros de um equipamento de medição por comparação com padrões de referência ou instruções de funcionamento.

A calibração ou a verificação, por si só, não tem validade se não for objecto de análise que leve à conclusão de conformidade do equipamento. Há que analisar os resultados, a exactidão e incerteza determinadas e compará-los com as tolerâncias admissíveis ou envolvidas no processo de medição a que se destina o instrumento.

Tolerância: é a inexactidão admissível e o seu valor é dado pela diferença entre a cota máxima e a cota mínima. A tolerância não é um valor relativo a uma característica mas sim à gama na qual esta admissivelmente pode variar.

Erro máximo admissível: valores extremos do erro admitidos pelas especificações relativos a um dado instrumento de medição; (deverá ser inferior a um terço, de preferência um décimo da tolerância do produto que vai ser sujeito a medição).

Confirmação metrológica: é o acto de comparar os erros e incertezas com tolerâncias.

4.2. Controlo dos equipamentos de medição:

· Identificação das medições a realizar, a exactidão requerida e os equipamentos adequados para realizar tais medições. Isto é, quando aplicável, efectuado no ponto 3.3. das ITAs respectivas.
· Identificação dos equipamentos de medição que afectem a exactidão ou validade das análises elaborando e mantendo o inventário dos mesmos.
· Inventário do Equipamento: todo o equipamento está inventariado no IMP.13 – Inventário do Equipamento, o qual é actualizado aquando do abate e/ou aquisição de um equipamento.

Neste inventário está contida informação referente às necessidades de Calibração / Verificação.

Nenhum equipamento será colocado ao serviço sem as necessárias acções de calibração / verificação.

· Ficha do Equipamento: o Equipamento possui uma ficha individual, elaborada no IMP.14 – Ficha do Equipamento, onde são registadas todas as intervenções sofridas pelo Equipamento, de forma a acompanhar o seu historial. À ficha de equipamento são anexadas as calibrações / verificações e manutenções respectivas.
· Codificação do Equipamento: o Equipamento operacional é identificado através de um código de identificação, aposto com uma etiqueta, no equipamento ou quando não possível, em lugar que o permita identificar. O código é composto por XXX – 3 letras que representam o tipo de equipamento e 00 – nº sequencial do equipamento dentro de cada tipo, sendo XXX .00 (separados por um ponto). Exemplo: EST.01 : estufa nº 01).
O Equipamento não operacional é identificado pela marcação com uma etiqueta bem visível, aposta ao lado do seu código de identificação, onde se inscreve a vermelho: “Não conforme” e, sempre que possível, será segregado.

Se o equipamento for abatido é identificado por uma etiqueta bem visível, aposta ao lado do seu código de identificação, onde se inscreve a vermelho: “Abatido”. Regista-se no IMP.14 – Ficha do Equipamento, e é abatido do Plano de Calibrações/Verificações.
· Garantia de que os equipamentos de medição mantêm, ao longo do tempo, a aptidão de utilização adequada.
· Manutenção: A planificação das operações de manutenção encontram-se descritas no IMP.14 - Ficha do Equipamento ou no documento para o qual este remete.

O Registo de Manutenção é efectuado no IMP.15 – Registo de Manutenção, sendo arquivado, quando completo, em anexo à ficha do equipamento, IMP.14.

O Registo das manutenções efectuadas pelo Fornecedor, programadas ou não, assim como as reparações de avarias são arquivadas em anexo à ficha do equipamento, IMP.14, de preferência em impresso próprio do fornecedor.

Estão previstas, e preferem-se, calendarizações e registos de manutenções efectuadas pelo próprio software dos equipamentos.

· Verificações Internas: as verificações internas aos equipamentos são efectuadas recorrendo a padrões calibrados e às instruções dos equipamentos, seguindo o planificado no IMP.12..
Os critérios de aceitação destas verificações são as estabelecidas pelo Director Técnico ou pelos fornecedores dos equipamentos.
Os registos das Verificações Internas preferem-se como impressões ou registos informáticos do próprio equipamento; quando tal não é possível são efectuados no IMP.27 – Registo de Monitorização e Medição. Os registos em suporte papel são arquivados em anexo à Ficha do equipamento, IMP.14, ou em pasta própria para o efeito.
A análise do resultado das verificações é efectuada pelo utilizador do equipamento, sendo supervisionada pelo DT.

· Calibrações: de acordo com os períodos de calibração definidos, o DT elabora o Plano de Calibrações/Verificações, no IMP.12, onde é estabelecido o momento em que o equipamento deve ser calibrado.

A calibração externa é efectuada, sempre que possível, por laboratórios acreditados, nacionais ou estrangeiros. O objectivo principal do plano é o de assegurar a rastreabilidade, quando aplicável, a padrões nacionais ou internacionais. Quando tal não for possível o laboratório considera como satisfatória a correlação ou a exactidão dos resultados das medições, por exemplo, mediante a participação em programas de AEQ ou da realização de ensaios de aptidão.
· Análise dos Certificados de Calibração: Após a calibração, o RQ e/ou o DT recepcionam o equipamento e procedem à análise do certificado de calibração emitido pela entidade calibradora. O certificado é analisado no que respeita ao:

· Erro real da calibração,
· Incerteza global de calibração,
· Erro máximo admissível.
bem como ao seu conteúdo, que é analisado conferindo e assinalando no próprio certificado se o mesmo contém todas as seguintes informações:

Palavra Certificado; Identificação Completa do Laboratório; Número do Certificado de Acreditação; Número do Certificado de Calibração; Número de Páginas; Designação do Responsável; Identificação do Equipamento; Referência a Procedimentos, Especificações ou Normas de Calibração; Identificação da Rastreabilidade; Resultado das Medições; Incerteza Associada.

Os cálculos do erro e incerteza obtidos e a comparação com os critérios de aceitação definidos são registados no verso dos certificados. A conclusão de aprovação ou não das calibrações é evidenciada nos certificados, através da inscrição APROVADO ou REJEITADO, data e rubrica do RQ e/ou DT.

O certificado de calibração é validado com base na fórmula abaixo (ou noutra constante da legislação em vigor ou norma aplicável):

| Erro | + | Incerteza |  <  | Erro Máximo Admissível  |

(EMA = 1/3 ou 1/10 da tolerância)

· Decisão: se  | Erro | + | Incerteza |  (  | Erro Máximo Admissível  |   considera – se o equipamento “Operacional”. A aceitação da operacionalidade é evidenciada pela assinatura do RQ e/ou do DT no próprio Certificado de Calibração.

Se  | Erro | + | Incerteza |  >  | Erro Máximo Admissível  | considera –se o equipamento “Não Operacional” e regista – se a não aceitação da operacionalidade no próprio certificado de Calibração. 

Faz-se a análise do destino possível do equipamento: para reparação ou ajuste, para outras utilizações, ou para abate. Regista-se a medida tomada no IMP.14 – Ficha do Equipamento e informam-se os utilizadores.

Se o equipamento é reparado será submetido a nova Calibração.

5. Responsabilidades:

Do Director técnico:
Identificar os equipamentos de monitorização e medição e meios geradores de grandezas de referência que afectem a qualidade dos resultados de exames laboratoriais e os Sistemas analíticos e documentar esta situação.
Do Responsável da Qualidade:

Garantir que os equipamentos de medição são calibrados ou ensaiados, consoante o aplicável.

6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

PT 02 – Fase Analítica

PS 04 – Controlo do produto não conforme

IMP.12 – Plano de Calibrações / Verificações

IMP.13 – Inventário do Equipamento

IMP.14 - Ficha do Equipamento

IMP.15 – Registo de Manutenção

IMP.27 – Registo de Monitorização e Medição.

IMP.31 – Plano de Monitorização e Medição
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