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1 OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento tem objetivo de fornecer diretrippara os laboratérios reconhecidos e
postulantes ao reconhecimento sobre a obtencaastteabilidade em calibragdes e ensaios, bem
como aos avaliadores de laboratérios da Rede Mgioal RS.

2 REFERENCIAS
* RM 02 - Procedimento para reconhecimento de compietée laboratérios

» DOQ-CGCRE-003 - Orientagbes sobre calibracdo ereastidade das medicdes em
laboratorios de calibracdo e de ensaio. Reviséo 1.

* NIT-DICLA-030 Rastreabilidade ao Sistema Internaeicde Unidades na Acreditacéo de
Laboratérios

3 DEFINICOES

« PADRAO: Medida materializada, instrumento de meuligiaterial de referéncia ou sistema de
medicdo destinado a definir, realizar, conservareproduzir uma unidade ou um ou mais
valores de uma grandeza para servir como referéncia

» RASTREABILIDADE: Propriedade do resultado de umadm&o ou do valor de um padréo
estar relacionado a referéncias estabelecidadngare a padrbes nacionais ou internacionais,
através de uma cadeia continua de comparacdes, ettt incertezas estabelecidas.

« CALIBRACAO: Conjunto de operacdes que estabelenie,condicbes especificadas, a relacéo
entre os valores indicados por um instrumento ddigde ou sistema de medicdo ou valores
representados por uma medida materializada ou umerialade referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidos pbepad
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METODOLOGIA

Para assegurar ao cliente que as calibracGes aiwogrssio realizados com a exatidao requerida, o
laboratério deve ser capaz de demonstrar que trsinmsntos de medigdo que utiliza produzem
resultados corretos e sao controlados de formgpaada.

RASTREABILIDADE NAS AVALIACOES

- Um dos principais fatores que influem na exatidas medicdes realizadas por um laboratério € a
exatiddo do instrumento de medi¢cdo. O melhor meiawhliar a exatiddao de um instrumento de
medicdo € compara-lo com um outro instrumento dgighe ou padrdo mais exato.

- A metrologia descreve este processo como sendaliaracdo do instrumento, onde suas
caracteristicas metrolégicas sdo determinadas.

- O padréo que um laboratorio utiliza em uma catBo, por sua vez, deve estar calibrado por meio
de comparacao, com um padrédo com exatidao ainda,mreaassim sucessivamente.

- A propriedade de um resultado de medicao peladagpieesultados podem ser relacionados a uma
referéncia, por meio de uma cadeia ininterruptach@ntada de calibragbes, cada uma contribuindo
para a incerteza de medicéo, é conhecida comeaagidade das medicdes.

- Os padrbes nacionais e internacionais sdo noremanmantidos pelos Institutos Nacionais de
Metrologia de cada pais, como o NPL no Reino Unid®TB na Alemanha ou pela Diretoria de
Metrologia Cientifica e Industrial do Inmetro (Diitismetro) no Brasil. Os Institutos Nacionais de
Metrologia estdo no topo da hierarquia metrolégicaum pais e sdo responsaveis por disseminar
as unidades de medida aos usuarios, sejam eldssteisnautoridades publicas, laboratérios ou
industrias.

- Se o0 INM tiver condicOes de realizar a unidadgp&®la uma determinada grandeza, o padréo
nacional sera idéntico ao padrédo priméario quezaaliunidade. Se o INM ndo tiver essa condi¢éo,
ele precisa garantir que as suas medi¢cOes sejdreanass ao padrdo primario, calibrando seus
padrdes em um INM de outro pais que mantenha @pautimario dessa grandeza.

ELEMENTOS DA RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

- Para caracterizar a rastreabilidade de uma nmzdié@® € suficiente que o laboratorio calibre seus
equipamentos e disponha dos certificados de cadfibraorrespondentes. E preciso ir além disso,
pois um certificado de calibracdo n&o fornece, sear@gamente, informagdes sobre a competéncia
dos laboratorios que realizam as calibragdes queaim a cadeia de rastreabilidade. E preciso que
se considere também alguns outros elementos quessa&aciais para que se possa afirmar que o
resultado de uma medicao é rastredvel a um paddonal ou internacional:

a) cadeia continua de comparagdes, conduzindarag@dréo nacional ou internacional;
b) referéncia a unidade Sl: a cadeia de comparaigiesalcancar os padrdées primarios para a
realizacdo da unidade do SI;
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c) recalibracdes: as calibracdes devem ser regetidatervalos apropriados, definidos em funcéo
de uma série de variaveis, tais como incertezeeratp frequéncia e modo de uso dos instrumentos
de medicao, estabilidade dos equipamentos etc;

d) incerteza de medicao: a cada passo da cadesstdeabilidade, deve ser determinada a incerteza
de medicdo, de acordo com métodos definidos, deomuod se obtenha uma incerteza total para a
cadeia;

e) documentacdo: cada passo da cadeia de rastadbildeve ser realizado de acordo com
procedimentos documentados, reconhecidos como ades|le os resultados obtidos devem ser
registrados em um certificado de calibracao;

f) competéncia: os laboratérios que realizam unmais passos de cadeia de rastreabilidade devem
fornecer evidéncias da sua competéncia para aaeab da calibragao.

- A ABNT NBR ISO/IEC 17025 estabelece os requisitiess competéncia para laboratérios de
calibracdo e de ensaio. Sua implementacdo é inmpddgel para laboratérios que desejam
assegurar, além da confiabilidade do sistema dosistema de gestdo, sua competéncia para as
calibracbes e ensaios que realiza. O instrumerg@gumite que esta competéncia seja assegurada €
o reconhecimento de laboratoérios, concedida poorganismo de terceira parte independente.

- Calibrac@es realizadas por laboratorios que maragenas certificacdo do sistema da qualidade
segundo a ISO 9001 ndo podem ser aceitas commeiadée rastreabilidade, pois esta certificagdo
ndo abrange a comprovacgao técnica especificagiaagfio das calibragdes.

CALIBRACOES REALIZADAS POR TERCEIROS

- No Brasil, os laboratorios de calibracdo devem,ntbdo geral, calibrar os seus padrées de
referéncia em um laboratério que detenha o padagmmal (Diretoria de Metrologia Cientifica e
Industrial do Inmetro, Departamento do Servico asaHlo Observatdrio Nacional e Laboratério
Nacional de Metrologia do Instituto de Radioproteg Dosimetria) ou em um laboratério de
calibracdo que demonstre rastreabilidade ao Siv@drdo uso de laboratérios acreditados e com
incerteza MENOR do que a sua).

- De modo geral, a calibracdo dos equipamentodatmsatérios de ensaio deve ser realizada por
um laboratério de calibragdo que possua a NBR BDIimplementada e reconhecida pela Rede
Metroldgica RS, INMETRO ou outro organismo inteiinaal competente. Porém, para ensaios que
exigem menor incerteza de medicdo, podera ser s@weescalibra-los em um laboratério que
detenha o padr&o nacional.

- Uma organizagao deve possuir certificados deébregléo dos seus padrbes e equipamentos de
medicdo que assegurem que as calibragbes nelegaesdo rastredveis a padrdes nacionais.

- Os laboratorios de calibragdo podem também ealibeus padrdes de referéncia em Institutos
Nacionais de Metrologia de outros paises, que ssjgmatarios do Acordo de Reconhecimento
Mutuo do CIPM e que participem das comparacgdes eclig@y comparisons) organizadas pelo
BIPM ou por Organizacbes Regionais de Metrologka &M, EUROMET e APMP).

- Os laboratérios podem ainda calibrar seus padr@uipamentos em laboratorios de calibragéo
acreditados para essa calibracdo especifica, eoratdbos acreditados por Organismos de
Acreditacdo de Laboratorios, signatérios de Acodimskeconhecimento Matuo da ILAC e/ou da
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EA e/ou IAAC para o acreditacdo de laboratériocaéracdo. A Rede Metroldgica RS também
aceita calibracdes de laboratorios da Rede, daselseja EVIDENCIADA a rastreabilidade a, no
minimo, padrbes nacionais.

- A utilizacdo destes certificados garantira amtatdrio, aos avaliadores, aos auditores internos e
aos clientes, que todas as calibragbes que formacadeia de rastreabilidade foram realizados por
laboratérios avaliados e considerados competentes.

CADEIA DE RASTREABILIDADE:

HIERARQUIA DO SISTEMA METROLOGICO
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Comparabilidade

CALIBRACOES INTERNAS

- Utilizando seus padrBes de referéncia calibragidernamente, os laboratérios de calibracéo
devem, por sua vez, calibrar seus padrdes de hi@bghrantindo assim a rastreabilidade das
medi¢des produzidas por estes.

- Além de calibrar seus padrdes de trabalho cordaseu escopo reconhecido, o laboratério de
calibracdo pode realizar calibracdes em padrod@satalho relativos a outros grupos de servicos de
calibracédo para as os quais ndo esta acreditado.

- Para realizar as calibragées denominadas deagdies internas, o laboratério de calibragédo ou de
ensaio terd seus servicos de calibragbes intevagdos quanto ao atendimento a todos os
requisitos estabelecidos na NBR ISO/IEC 17025, rdens quais podem ser destacados o0s
seguintes:

a) Possuir os padrées de referéncia relacionadagagslezas medidas , cujos certificados de
calibracdo demonstrem rastreabilidade das mede@aslroes nacionais (isto se aplica se o padréo
de referéncia for um instrumento de medic&o ou nmedida materializada);
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b) calibrar os padrbes de referéncia com uma fresj@éré-determinada;

c) no caso de materiais de referéncia utilizadoa palibrar instrumentos analiticos, é fundamental
que o laboratério utilize apenas materiais queasnkido caracterizados por varios laboratorios
independentes e que tenham rastreabilidade a pada@@nais ou internacionais de medicéo ou a
materiais de referéncia nacionais ou internacipnais

d) possuir procedimentos escritos detalhando &agdlo das calibracdes internas e pessoal treinado
para o uso destes procedimentos;

e) manter um sistema para registro e guarda des toslalados da calibragdo, de forma que estes
estejam prontamente disponiveis. Tais registrosrdendicar o responsavel pelo trabalho, os erros
encontrados e as incertezas atribuidas a cadaaegenpo. Os registros devem, também definir os
limites de aceitagdo para cada equipamento cabibtaein como as a¢bes a serem tomadas se 0s
erros estiverem fora destes limites;

f) possuir mecanismos para armazenamento, manasgansporte dos padroes de referéncia de
forma a garantir que o ambiente néo afete o seeng@nho e que estes ndo sejam danificados ou
utilizados indevidamente;

g) usar os padrdes de referéncia, preferencialmeata fins de calibracao;

h) incluir os padrdes utilizados para as calibrac@dernas no programa de calibracdo do
laboratério;

1) incluir as calibragdes internas no programa legde auditoria interna, bem como no controle
referente a garantia da qualidade de resultados.

APRESENTACAO DE RESULTADOS

- Os certificados de calibracdo devem fornecerrangia de que a calibracéo é rastredvel a padrbes
nacionais ou internacionais. Isto também se aglas materiais de referéncia, cujos certificados
devem evidenciar rastreabilidade aos padrdes rasi@u internacionais de medi¢do ou materiais
de referéncia certificados, nacionais ou intermeai®) e ainda demonstrar que o material foi
caracterizado por varias analises independentes.

- Os avaliadores devem examinar todos os regiggosalibracdo de equipamentos do laboratério
para assegurar que a calibragao foi realizada@d@com a norma ou procedimento da calibracao
ou do ensaio.

- Quando os avaliadores analisam os registros aldwag0es, eles devem assegurar-se de que o
laboratorio esta consciente de todos os erros @adenp ocorrer em cada passo da cadeia de
rastreabilidade e de que o laboratorio verificowbsefeito cumulativo destes erros ndo impede a
obtenc¢é&o da incerteza necessaria a calibragédo estagu

- Os avaliadores observam se o equipamento fdorealo em toda a sua faixa de utilizacdo e
verificam se 0 seu desempenho varia nas diferéaitesss e, com 0 seu conhecimento técnico, eles
podem avaliar se isto é aceitavel para os ensaicalibracfes em questéao.

- Os avaliadores devem assegurar-se de que a centpoda incerteza de medicdo devido a
calibracdo do equipamento juntamente com outragponentes de incerteza devido ao método de
calibrac@o ou ensaio ndo gera uma incerteza deotslean de grandeza tal que a torne incompativel
com os limites especificados para a calibracdmeaie.
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- Os avaliadores devem analisar os certificad@$agdrios emitidos pelos laboratérios para verifica
se as incertezas declaradas sdo aceitaveis e asjogmecessario, o laboratério quantificou as
componentes da incerteza.

AREAS ONDE E DIFICIL OBTER RASTREABILIDADE

- Nos casos em que 0s ensaios envolvem materiais mopriedades complexas, pode ser
impossivel ou extremamente dificil obter rastréedhdle a padrdes nacionais. Em tais
circunstancias, a Rede exige que o laboratériaczetde programas interlaboratoriais ou ensaios
de proficiéncia usando amostras preparadas de foom@olada. Uma andlise estatistica posterior
permite tanto ao laboratério quanto ao avaliadonfs uma opinido com respeito a competéncia do
pessoal do laboratério e sobre a exatidao obtidadesum determinado método.

OBSERVACOES (LIGADAS AO PROCESSO DE AVALIACAO)

Inicialmente os avaliadores asseguram-se de quterxiprocedimentos (que podem estar sob a
forma de planilhas), disponiveis para o pessoalatioratério, indicando todos os parametros
considerados relevantes para uma determinadaagibiou ensaio.

Os avaliadores constatam também se o laborariaitm programa de calibracao que inclua todos
0s equipamentos de medicdo e/ou de ensaio quetiBdgados, bem como para quaisquer outros
equipamentos envolvidos em medi¢cdes subsidiariesja exatiddo possa afetar o resultado da
calibracéo ou do ensaio.

O programa deve ser definido de forma a contekelecdo, uso, calibragédo verificagdo, controle e
manutencdo de todos os equipamentos usados natatore de todos os padrdes de referéncia
(incluindo materiais de referéncia) utilizados paabrar estes equipamentos.

Os avaliadores verificam ainda se o programa dbragbo estd implementado e é eficaz. Portanto,
eles verificam, primeiramente, se o laboratéripdésde todos 0s equipamentos necessarios para
cada calibracdo ou ensaio e se estes estdo emmmoatdde com as especificacdes e necessidades do
método de calibragédo ou de ensaio. Quando a eispeéid prescreve requisitos quanto a fabricacao
do equipamento, o laboratério deve evidenciar afocoridade através de um certificado do
fabricante ou por meio de verificagdo realizadayoa terceira parte ou pelo préprio laboratorio.

Os avaliadores verificam, entdo, se existe um respel por garantir a implementacdo do
programa de calibracdo e se os certificados ersitido registros das medi¢cbes evidenciam
rastreabilidade os padrfes nacionais.

Com respeito a incerteza de medicdo declaradayva&dores verificam se o laboratorio esta
atingindo, nas suas calibracdes e ensaios, aldgyesvos:

a) obter a incerteza declarada nos seus certificde@alibracdo e relatérios de ensaio;

b) obter incertezas compativeis com os limitesbestaidos ou implicitos na especificagéo utilizada
para o0 ensaio ou calibracdo e obter incertezas atives com aquelas normalmente aceitas para as
calibragbes ou ensaios avaliados.

Ao examinar detalhadamente a operacgdo do sistervaiieacéo, os avaliadores verificam também
se:
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a) todos os equipamentos de medigao, inclusiveadsdps de referéncia, estdo providos de uma
etiqueta que indique a data Ultima e da proximidreggao (ou critério de vencimento);

b) todos os padrdes de referéncia e equipamentoede;do e ensaio estao identificados de forma
individualizada;

c) todo equipamento que tenha sido danificado,jeestem a calibracdo vencida ou apresente
resultados duvidosos esta etiquetado para indigarcendicdo, foi retirado de uso, os registros
foram atualizados, os clientes foram notificadaspcseus servigos tenham sido afetados;

d) os intervalos entre calibracbes estabelecidas n@oma sdo obedecidos e, se necessario,
reduzidos devido a frequiéncia de utilizacdo ou@seacima dos limites de aceitagao;

e) o laboratério monitora os seus registros debicajio e revé os intervalos de calibracdo e as
incertezas, quando a exatiddo assim o exige oudquanfrequéncia de utilizacdo se altera
significativamente;

f) o laboratério ndo estende os intervalos de aj#o para além dos limites maximos normalmente
aceitaveis, a ndo ser que disponha de dados teaca@io suficientes para justificar tal modificacao;
g) sao realizadas auditorias internas regularesiilddades de calibracdo e manutencgéo e se estas
sao registradas;

h) o sistema de calibragdo esta organizado de fermaasegurar que nenhum servico novo de
calibracdo ou ensaio seja realizado, ou que nenbguipamento novo seja usado, até que o
equipamento seja inspecionado quanto a conformidanea especificacdo pertinente, tenha sido
calibrado com o nivel de incerteza apropriado etqde o pessoal tenha sido treinado para a sua
operacao.
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