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RESUMO

A Metrologia é, por definicdo, a ciéncia da medicdo. Enquadra todos os
aspetos tedricos e praticos relacionados com a medi¢do, sendo exequivel através da
operacionalidade entre instrumentos/sistemas de medi¢ao e processos.

No setor da quimica analitica, mais concretamente da analise alimentar e
ambiental, as medi¢cbes e os instrumentos de medicdo desempenham um papel
fundamental no quotidiano dos cidaddos. Variadissimas decisbes sao
fundamentadas por resultados de medi¢cdes e suportadas na evidéncia dos mesmos.
Torna-se, assim, fundamental estabelecer critérios de aceitacao, tipos de controlo e
sua periodicidade, dependendo da funcao e do equipamento.

O trabalho de projeto que deu origem a presente dissertacdo foi
desenvolvido no &mbito do curso de Mestrado em Qualidade e Tecnologia Alimentar,
em colaboracdo com a ALS Controlvet, laboratério de analises fisico-quimicas, e
teve como objetivo principal melhorar um software preexistente para uma nova
funcionalidade, nomeadamente, a gestao dos recursos de monitorizacdo e medicéao,
tornando assim o0 processo mais eficiente. A importancia do desenvolvimento de
uma nova “ferramenta” no ambito desta empresa advém do facto de se tratar de um
laboratoério de ensaios acreditado pelo Instituto Portugués de Acreditacdo, de acordo
com a Norma NP EN ISO/IEC 17025. Esta norma exige uma escolha e qualificacéo
apropriadas dos equipamentos a ser utilizados nos ensaios, sendo necessarios
controlos e calibracBes antes e durante a utilizacdo e, se necessario, verificacdes
intermédias. Atualmente, estes controlos e verificacfes sao feitos pelos técnicos,
gue mantém a maior parte dos processos registados em papel.

Ao longo da dissertagdo € explanada a forma como foi desenvolvido o
trabalho de melhoria de uma ferramenta informatica de gestdo dos recursos de
monitorizagdo e medicdo designada “ClickTurbo”. Este software, apds o0s
desenvolvimentos e melhorias introduzidas, permitir4 substituir os anteriores registos
em papel, automatizando todo o processo da metrologia e da gestdo de
equipamentos, com a possibilidade de gerar alertas de aviso prévio acerca de

manutencgdes, calibragcbes ou verificagbes a realizar. Ainda no sentido de
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complementar e melhorar o programa inicial foi associado ao “ClickTurbo” o modulo
‘HACCP”. A implementagao deste ultimo software permite a monitorizacdo em
tempo real das temperaturas de alguns equipamentos, assegurando assim o
controlo rigoroso em conformidade com as especificacoes.

No ambito da estratégia de melhoria continua da qualidade, sdo ainda
abordados os procedimentos adotados no que concerne aos documentos referentes
ao controlo dos recursos de monitorizacdo e medicdo. Estes foram revistos, com o
intuito de clarificar e completar informacéo relevante, tal como pontos de controlo de
calibracdo e/ou verificacdo, critérios de aceitacdo e periodicidades. Também o
procedimento de andlise de certificados de calibragdo foi revisado, resultando na
criacdo de um modelo para a sua avaliacdo, que ja pode ser feita de forma
automaética.

A implementacdo do sistema agora desenvolvido traduz-se num processo
mais rapido, num aumento da eficiéncia e do rigor nos processos de medicao e de
gestdo dos equipamentos de medida, contribuindo assim para a prossecucdo da
qualidade e dos padrbes de qualidade de uma empresa multinacional como a ALS

Controlvet.

PALAVRAS-CHAVE: Metrologia, Medicdo, Monitorizagdo, Equipamento,
Calibracao, Verificacao e Software.
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ABSTRACT

Metrology is, by definition, the science of measurement. It covers all the
theoretical and practical aspects related to the measurement, being feasible through
the operability between instruments / measurement systems and processes.

In the analytical chemistry sector, more specifically in food and environmental
analysis, measurements and measuring instruments play a key role in citizens' daily
lives. Several decisions are based on measurement results and supported by the
evidence. It is essential to establish acceptance criteria, types of control and
periodicity, depending on the function and the equipment.

The project work that lead to this dissertation was developed in the scope of
the Master Course in Food Quality and Technology, in collaboration with ALS
Controlvet in their laboratory of physical and chemical analysis. The main objective of
the present project work was to improve a pre-existing software for a new
functionality for the management of the monitoring and measurement resources,
therefore making the process more efficient. The importance of developing a new
“"tool" within the scope of this company stems from the fact that it is a laboratory of
tests accredited by the Portuguese Institute of Accreditation, according to the
standard NP EN ISO / IEC 17025. This standard requires an appropriate choice and
qualification of the equipment to be tested and calibrated, required before and during
use and, if necessary, intermediate checks At present, these checks and verifications
are done by the technicians, who keep most of the processes recorded on paper.

Throughout the dissertation it is explained the different stages for
management of the monitoring and measurement resources in order to develop an
improvement of the computer tool denominated "ClickTurbo". This software, after the
developments and improvements introduced, will replace the previous records in
paper, automatizing the whole process of metrology and equipment management,
with the possibility of generating early warning alerts about maintenance, calibration
or verification. Also in the sense of complementing and improving the initial program
was associated with the "ClickTurbo" the module "HACCP". The implementation of
this latest software allows the real-time monitoring of the temperatures of some

equipment, thus ensuring strict control in accordance with specifications.
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Within the scope of the continuous quality improvement strategy, the
procedures adopted with regard to the documents relating to the monitoring and
measurement resources are also addressed. These have been reviewed in order to
clarify and complete relevant information, such as calibration and/or verification
control points, acceptance criteria and periodicities. Also, the calibration certificate
analysis procedure was revised, resulting in the creation of a model for its evaluation,
which can already be done in an automated way.

The implementation of the system now developed means a faster process,
an increase in efficiency and accuracy in the measurement and management of
measurement equipment, thus contributing to the improvement of the continuous

quality and quality standards of a multinational company such as ALS Controlvet.

KEYWORDS: Metrology, Measurement, Monitoring, Equipment, Calibration,
Verification and Software.
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INTRODUCAO E OBJETIVOS

A producdo aliada a qualidade é uma das competéncias que as empresas
tendem a desenvolver e melhorar, no seu quotidiano, para que possam competir no
mundo atual. A melhor forma de o fazer é investir tempo na prossecucdo da
gualidade. Nesse contexto, um dos parametros de primordial importancia a abordar
€ os instrumentos analiticos utilizados. Com efeito, estes devem ser verificados e
aperfeicoados, mesmo que ja sejam eficazes e cumpram com as especificacbes ou,
guando tal ndo acontece, deverdo ser modificados, com o objetivo de incentivar uma
procura de melhoria constante. S6 este procedimento assegura resultados cada vez
melhores, com consequéncias cada vez mais satisfatérias na prossecucdo da
gualidade (Antoénio et al., 2016).

Esta dissertagdo foi elaborada no ambito empresarial, desenvolvida na
empresa ALS Controlvet. Esta empresa estad integrada numa rede mundial de
laboratorios de analises fisicas, quimicas e biologicas. Seguindo a politica geral
implementada, a ALS Controlvet tem como objetivo constante implementar,
desenvolver e inovar servicos, produtos, novos métodos de trabalho, novas
ferramentas (teis, ndo s6 para ir de encontro as necessidades/solicitacdes dos
clientes, mas também para aumentar a produtividade, naturalmente, numa
perspetiva de qualidade total. O laboratério onde foi desenvolvido o trabalho foi,
mais concretamente, o laboratério de andlises fisico-quimicas. Tratando-se a ALS
Controlvet de um laboratério de ensaios acreditado pelo Instituto Portugués de
Acreditacdo (IPAC), de acordo com a Norma NP EN ISO/IEC 17025, a medicdo é
uma operacao que se reveste da maior importancia apresentando grande impacto
nos ensaios e nos resultados emitidos. As necessidades de um laboratério de
ensaios requerem controlos e medi¢cbes com garantia e fiabilidade e muitas dessas
medi¢cbes advém da calibracdo de Recursos de Monitorizacdo e Medi¢cdo (RMM) ou
de sistemas de medicao (Leta et al., 2016). A norma NP EN ISO/IEC 17025 exige




uma selecao e qualificacdo apropriadas dos RMM a serem utilizados nos ensaios,
sendo necessarios controlos e calibracbes antes e durante a utlizacdo e, se
necessario, ensaios intermédios (GEON, 2017). A necessidade de controlar o estado
de um instrumento de medicdo, de um material de referéncia ou de um RMM que
gera uma ou mais grandezas, depende da sua interferéncia no resultado final.
Sempre que um método, uma norma ou outro documento de referéncia fixa valores
a cumprir, as grandezas em causa devem ser controladas. O controlo de um
equipamento pode ser feito por calibragdo, por ensaio e/ou por verificacéao,
dependendo da sua aplicabilidade e respetiva utilizagdo (IPAC, 2007). Por este
motivo, € necessario estabelecer tipos de controlo, periodicidade, dependendo da
funcdo e do RMM e, também, os respetivos critérios de aceitacao (IPAC, 2007;
EURAMET, 2015).

A Metrologia é um pilar fundamental para que estes objectivos sejam
atingidos, através da aquisicdo de conhecimentos e de praticas, no recurso a
normas aplicaveis, utilizacdo e gestdo de equipamentos, que garantirdo o nivel de
qualidade pretendido, contribuindo, dessa forma, para o aumento da produtividade e
consequente reforco da competitividade desejada (Guedes, 2011; Leta et al., 2016).
A monitorizacdo e medicdo dos processos tornam-se requisitos imprescindiveis no
controlo dos processos, devendo 0s seus métodos demonstrar a aptiddo ou
inaptiddo para atingir os resultados desejados. Quando esses resultados ndo sao
atingidos, devem ser empreendidas correcOes e acdes corretivas para assegurar a
conformidade do produto

Inserida na Empresa e no sentido de desenvolver esta politica de melhoria
continua, desenvolvi o presente trabalho com o objetivo principal de rever e melhorar
0s recursos de monitorizacdo e medicao do laboratério de andlises fisico-quimicas
da ALS Controlvet. Para prossecucdo desse objetivo, definiram-se 0s seguintes
objetivos especificos:

» Revisdo e atualizagcdo de documentos referentes aos recursos de
monitorizac&o e medicao;

» Melhoria dos processos de verificacdo de equipamentos e/ou medicoes;

» Atualizagdo e substituicho dos modelos existentes de fichas de
equipamentos, fichas de manutencdo, dos planos de calibracéo,
verificagdo e manutencdo, para suporte informatico, na aplicacdo
“ClickTurbo”, tornando o processo mais automatico e menos manual,

= Automatizacéo do procedimento de analise de certificados de calibragao.
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O projeto desenvolvido teve como resultado a presente dissertacdo que esta
organizada em 7 capitulos:

= O presente capitulo serve para descrever os intervenientes do projeto, 0s
motivos que deram origem a sua elaboracdo, os objetivos propostos e a
organizagdo dos conteudos;

» O segundo capitulo inclui um enquadramento do tema, através de uma
revisdo bibliografica, permitindo esclarecer e clarificar conceitos e
metodologias relevantes na area da metrologia e da gestdo dos RMM,;

» O capitulo trés vai contextualizar o tema, de acordo com o referencial
normativo que a Empresa tem implementado, nomeadamente, a norma
NP EN ISO/IEC 17025;

= O quarto capitulo diz respeito ao trabalho que foi desenvolvido e aos
resultados concretizados na ALS Controlvet;

» As apreciagOes e refexdes sobre a atividade desenvolvida surgem no
quinto capitulo. Neste capitulo também serdo sugeridas perspetivas
futuras para uma continua evolucdo e melhoria do projeto;

= Em sexto lugar surgem as referéncias bibliograficas que serviram de
suporte para a concretizagédo desta dissertacéo;

» Para um melhor esclarecimento e como complemento sobre alguns
assuntos descritos no corpo do trabalho, foi incluido um sétimo capitulo,

com um conjunto de anexos, disponiveis para consulta.

N&o basta fazer bem, devemos procurar fazer sempre melhor!




REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1. METROLOGIA

A Metrologia é definida como a ciéncia da medicao e suas aplicagbes, ou
seja, inclui todos os aspetos tedricos e préaticos da medicdo, independentemente da
incerteza de medicéo e qualquer que seja o seu campo de aplicacdo (Guedes, 2011;
IPQ, 2017a; Oliveira & Costa-Félix, 2017). A medicdo corresponde ao conjunto de
operacOes que pretende determinar o valor de uma grandeza, geralmente na forma
de um numero multiplicado por uma unidade de medida (Neto, 2012).

A Metrologia € um dos principais pilares a todo o Sistema de Garantia da
Qualidade. O seu objetivo € quantificar informacdo e expressa-la adequadamente
através de numeros e unidades, envolvendo os seguintes dominios (Leta et al.,
2016; Guedes, 2011; Neto, 2012):

» Unidades padronizadas, conhecidas por unidades de medida, que
permitem a conversdo de grandezas, como por exemplo 0 comprimento,
em algo capaz de ser quantificado, como o metro;

» [Instrumentos de medicao, que sao calibrados em funcdo das unidades
de medida padronizadas;

» Medi¢cbes, que consistem no uso desses instrumentos, para
guantificarem uma dada caracteristica.

A realizacdo de medi¢cGes ou simplesmente verificacdes para prevenir falhas
€ uma tarefa importante ndo sé a nivel industrial, mas também no quotidiano de
qualquer cidadéao (Leta et al., 2016).

A Metrologia tem como foco principal prover fiabilidade, credibilidade,
universalidade e qualidade as medidas, portanto, é da responsabilidade da
Metrologia garantir que os produtos e servicos obedecam a exigéncias legais,
técnicas e administrativas relativas a unidades de medida, métodos de medicéo,

instrumentos de medi¢c&o e medidas materializadas (Neto, 2012).
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A Metrologia € uma linguagem universal. A medicdo é comum entre as
nacdes, expressa em numeros e reconhecida em qualquer lugar do mundo com o
mesmo significado, ultrapassando as barreiras da comunica¢do linguistica. Este
atributo permite que todas as pessoas em meio industrial reconhecam os mesmos
padrdes (Neto, 2012).

2.2. VOCABULARIO INTERNACIONAL DE METROLOGIA

O Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) tem o objetivo de
uniformizar e harmonizar a terminologia no ambito da Metrologia, definindo os
conceitos fundamentais e gerais universalmente utilizados na metrologia, bem como
os termos associados (Leta et al., 2016; Guedes, 2011; IPQ, 2017a).

O VIM surgiu no contexto da Metrologia mundial da segunda metade do
século XX como resposta a necessidade de harmonizacdo internacional das
terminologias e definices utilizadas nos campos da Metrologia e da Instrumentacéao.
Dessa época, existem trés importantes documentos normativos cuja ampla
aceitacdo conduziu a uma maior uniformidade dos procedimentos e da expressao
dos resultados no mundo da medi¢cdo, nomeadamente, o proprio VIM, o GUM (Guide
to the Expression of Uncertainty in Measurement) e o Guia ISO (International
Organization for Standardization) 25 que, revisto e ampliado, resultou na norma
ISO/IEC 17025, Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibracao (IPQ, 2012; Neto, 2012).

O trabalho de harmonizacdo da terminologia no dominio da metrologia legal
comecou no seio da OIML (Organizacédo Internacional de Metrologia Legal), em
1961. O trabalho foi iniciado pelo professor Jan Obalski que desempenhou um papel
fundamental na realizacdo da primeira edicdo do VML (Vocabulario de Metrologia
Legal), em 1969 (IPQ, 2017a). Um grande esforco e uma grande discusséo
envolvendo sete organizagdes internacionais, como BIPM (Bureau Internacional des
Poids et Mesures), IEC (International Electrotechnical Commission), IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine), 1ISO, IUPAC
(International Union of Pure and Applied Chemistry), IUPAP (International Union of
Pure and Applied Physics) e OIML resultou na compilagdo de um Vocabulario
Internacional dos termos fundamentais e gerais em Metrologia para o qual o VML,
da edicdo de 1978 (22 edicdo), foi utilizado como uma das fontes fundamentais
(Albertazzi & Sousa, 2008; Guedes, 2011; IPQ, 2017a).
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A primeira edicdo do VIM foi lancada em 1984 e a segunda edicdo foi
publicada em 1993. Entretanto, em 1997, foi criado um comité para a elaboracéo de
guias em metrologia, o0 JCGM (Joint Committee for Guides in Metrology) formado
pelas mesmas sete organizagcbes que elaboraram o VIM. O JCGM tem como
funcdes promover o uso do Guia para a Expressdo de Incerteza na Medicéo,
conhecido como o GUM, preparar guias suplementares para sua ampla aplicacéo e,
ainda, rever e promover o uso do VIM (JCGM, 2012; Leta et al., 2016). A terceira
edicdo do VIM internacional surgiu em 2008, o documento “JCGM 200:2008 -
International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM)”, tendo o IPQ (Instituto Portugués da Qualidade) editado essa 3 2edicao
do VIM em portugués, com o respetivo titulo alterado para “Vocabulario Internacional
de Metrologia - Conceitos fundamentais e gerais e termos associados”, de modo a
destacar o papel primordial dos conceitos no desenvolvimento de um vocabulario.
No ano de 2012 surgiu a versao corrigida da 32 Edicdo do VIM internacional,
também conhecida como JCGM 200:2012. Ainda em 2012, surgiu a 12 edicdo luso-
brasileira, referente a 32 edicdo do VIM internacional, elaborada em parceria entre o
organismo brasileiro Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia) e o organismo portugués IPQ, por uma equipa de técnicos de ambos os
institutos (IPQ, 2012; Leta et al., 2016; Oliveira & Costa-Félix, 2017).

Atualmente, existe também a versdo portuguesa do VIML (International
Vocabulary of Legal Metrology) correspondente a 12 edicao internacional do VIML,
publicada em 2013 pela OIML. Esta versdao vem no seguimento das versdes em
portugués das anteriores edi¢cdes do VIML e do VIM. O VIML surge da necessidade
de harmonizar a terminologia aplicada ao dominio da metrologia, em contexto
internacional. A adocéo de linguagem harmonizada possibilita a utilizacdo de termos
e vocabulos internacionalmente aceites, apresentando-se este documento como
uma ferramenta de apoio a livre circulacdo de produtos e servi¢cos, numa sociedade
globalizada (IPQ, 2017a).

Este vocabulario é considerado como uma referéncia para os metrologistas,
assim como para outros especialistas envolvidos nas varias atividades da metrologia
legal, desde a medic&o e o controlo metrolégico legal até a legislagdo. Pode também
constituir uma referéncia para as entidades governamentais e intergovernamentais,
associacOes comerciais, fabricantes de instrumentos de medicéo e utilizadores de

servigos de metrologia (IPQ, 2017a).




2.3. INSTITUTOS DE METROLOGIA

Nos ultimos anos, tém surgido cada vez mais mudancas e questbes
referentes a preocupacdes com a salde e o meio ambiente, novas tecnologias,
globalizacéo, entre outras areas, mas independentemente do setor, a exatidao, a
fiabilidade e a rastreabilidade das medi¢cdes sdo imprescindiveis, pois resultam em
diversos beneficios técnicos e econOmicos para a sociedade. Estas trés
caracteristicas sdo a maior prioridade para os Institutos de Metrologia, quer sejam
nacionais ou internacionais (Leta et al., 2016).

A nivel internacional existe um sistema de medicao criado e mantido sob um
acordo intergovernamental, que assegura a uniformidade e exatidao dos padrbes de
medicao atuais, integra, articula e regula regional e internacionalmente os “Sistemas
Nacionais de Metrologia”, desenvolvidos e mantidos pela maioria dos membros que
pertencem a “Convencao do Metro” e compreende (IPQ, 2017b):

» Aadocdo de um Sistema de Unidades de medida — o Sistema
Internacional (SI);

= A existéncia de uma organizacdo denominada “Laborat6rio Nacional de
Metrologia” (LNM), apropriado as necessidades nacionais;

» A existéncia de uma organizacdo nacional de metrologia legal para
apoiar o governo na elaboracdo e na aplicagcdo das leis, diretivas e
regulamentos relacionados com os instrumentos de medi¢cdo que devem
ser submetidos a um controlo, segundo o critério de cada pais;

= A existéncia de um organismo nacional para a acreditacdo dos
laboratérios de calibracdo e de ensaio, que demonstre a sua
competéncia técnica, garantindo a rastreabilidade e rigor das medicfes
correntes da indastria.

Esse Sistema de Medicdo € regulado nestas trés areas de intervencao, a
nivel internacional, pelo BIPM, pela OIML como Organizacdo Internacional
responsavel pela metrologia legal e através do ILAC (International Laboratory
Accreditation Cooperation) responsavel pela acreditacdo. A nivel europeu foram
criadas estruturas de coordenacdo metroldgica nestas trés areas de intervencgdo,
pelas organizacbes EURAMET (European Association of National Metrology
Institutes), WELMEC (European Cooperation in Legal Metrology) e EA (European
co-operation for Accreditation), respetivamente, conforme representado no Quadro 1
(IPQ, 2017b; ILAC, s/d; EUROMET, s/d; WELMEC, 2017; EA, 2017).




Quadro 1. Organizacdes responsaveis pelos Sistemas de medicéo a nivel internacional e europeu.
(Adaptado de IPQ, 2017b)

BIPM — Bureau International des Poids et

Mesures
. . ~ . . TN
A nivel OIML - Organizagéo Internacional de Metrologia 5 ]
internacional Legal L

ILAC — International Laboratory Accreditation
Cooperation

EURAMET - European Association of National ,
Metrology Institutes EURAMET

A nivel europeu  WELMEC - para a Metrologia Legal

Eul
EA — para a Acreditacdo ﬁAcof::ee;:ion for
w=b

Accreditation

O BIPM, com sede em Paris, surgiu por meio da “Convencdo do Metro”,
através do qual os Estados-membros atuam em conjunto em questdes relacionadas
com a ciéncia da medicdo e dos padroes de medicdo. O BIPM tem como
competéncias (Neto, 2012; Guedes, 2011; BIPM, s/da; Brandi, 2017; Santos &
Ripper, 2017):

» Estabelecer os padrdes fundamentais e as escalas das principais
grandezas fisicas e, ainda, conservar os padrdes internacionais;

» Efetuar a comparacao dos padrfes nacionais e internacionais;

= Assegurar a coordenacado das técnicas de medicdo correspondentes;

» Efetuar e coordenar as determinacdes relativas as constantes fisicas que
intervém nas atividades acima referidas.

O BIPM funciona sob a fiscalizacéo exclusiva do CIPM (Comité Internacional
de Pesos e Medidas), sob autoridade da Conferéncia Geral de Pesos e Medidas
(CGPM). A CGPM consiste na assembleia de representantes dos Estados-membros
da “Convencao do Metro”, tendo como principais funcdes a discussao e analise do
trabalho realizado pelos Laboratérios Nacionais de Metrologia. O CIPM é composto
por representantes do CGPM e tem como principais competéncias promover a
uniformidade mundial em unidades de medida, por acdo direta ou apresentando

projetos de resolucéo para CGPM, supervisionar o BIPM e a cooperacdo com outras




organizacdes internacionais (Neto, 2012; Guedes, 2011; BIPM, s/da; Santos &
Ripper, 2017).

Na Figura 1 pode identificar-se a relacdo entre os principais organismos que
desenvolvem a sua atividade no ambito da Metrologia.

Convengao do Metro
|
CGPM - Conferéncia Geral de Pesos e Medidas
1

150

CEN

CIPM - Comité Internacional de Pesos e Medidas

IEC

OIML

BIPM - Bureau Internacional
des Poids et Mesures

Qutros Comités Consultivos

Figura 1. Representacao esquemética da relagéo entre os principais organismos com atividade no
ambito da Metrologia.
(Adaptado de Guedes, 2011; Howarth & Redgrave, 2008)

Um dos comités consultivos do BIPM, o CIPM, gerencia um Acordo de
Reconhecimento Mutuo (Mutual Recognition Arrangement — MRA) que permite
eliminar muitas fontes de barreiras técnicas, disponibilizando uma base reconhecida
atravées da qual os Institutos Nacionais de Metrologia (INM) demostram a
equivaléncia internacional dos seus padrbes de medicdo e dos certificados de
calibracdo e medicdo emitidos. Os resultados do Acordo sdo as Capacidades de
Calibracdo e Medicdo (Calibration and Measurement Capabilities — CMC)
internacionalmente reconhecidas dos institutos participantes. As CMC aprovadas e
os dados técnicos de suporte estdo disponiveis publicamente na Base de Dados das
Comparacdes-Chave do BIPM (Key Comparison Data Base — KCDB) (Leta et al.,
2016; Brandi, 2017; Santos & Ripper, 2017; BIPM, s/db). O MRA do CIPM foi
assinado pelos representantes de 102 institutos, de 57 Estados Membros, 41
Associados da CGPM e 4 organizagbes internacionais e abrange mais de 156
institutos designados pelos 6rgaos signatarios (BIPM, s/dc).

As Organizacbes Regionais de Metrologia (Regional Metrology
Organizations — RMO) sao associacfes regionais de institutos nacionais de

metrologia que desempenham um papel importante no MRA do CIPM. Em patrticular,




participam do Comité Conjunto das RMOs e do BIPM, designado por JCRB (Joint

Committee of the Regional Metrology Organizations and the BIPM), através do qual

realizam uma revisao inter-regional das capacidades declaradas antes que as CMC

aprovadas sejam publicadas na KCDB, fazem sugestdes de politicas para o CIPM

sobre o funcionamento do MRA CIPM e sao responsaveis por realizar comparacoes

e outras acdes dentro da sua regido para apoiar a confianca mutua na validade dos

certificados de calibracdo e medicdo emitidos pelos institutos participantes (Leta et
al., 2016; BIPM, s/dc).

Atualmente, séo reconhecidas no ambito do MRA do CIPM seis RMO (BIPM,
s/dc; Santos & Ripper, 2017):

Sistema de Metrologia Intra-Africano (Intra-Africa Metrology System —
AFRIMETS);

Programa de Metrologia da Asia-Pacifico (Asia Pacific Metrology
Programme — APMP);

Cooperagédo euro-asiatica das instituicbes metrolégicas nacionais (Euro-
Asian Cooperation of National Metrological Institutions — COOMET));
Associacdo Europeia de Institutos de Metrologia (European Association
of Metrology Institutes — EURAMET);

Associacdo do Golfo para Metrologia (Gulf Association for Metrology —
GULFMET);

Sistema Interamericano de Metrologia (Inter-American Metrology System
— SIM).

Na figura 2 estdo localizadas as RMO, de acordo com a regido de atuacéo

de cada uma delas.

e

AFRIMETS
G

Figura 2. Regides de atuacéo das Organizacfes Regionais de Metrologia.
(BIPM, s/dc)
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Podem ser destacados alguns dos principais Institutos Nacionais de
Metrologia no mundo (Leta et al., 2016):
= Physikalisch-Technisc he Bundesanstalt (PTB) — Alemanha,;
= National Institute of Standards and Technology (NIST) — Estados Unidos;
= National Institute of Metrology (NIM) — China;
= Korea Research Institute of Standards and Science (KRISS) — Coreia;
» Danish Institute of Fundamental Metrology (DFM) — Dinamarca;
= Conservatoire National des Arts et Métiers (CNAM) — Franca,
= National Metrology Institute of Japan (NMIJ) — Japé&o;
» |nstituto Portugués de Qualidade (IPQ) — Portugal;
» [nstituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) —
Brasil;
= Centro Espafiol de Metrologia (CEM) — Espanha,;
» |stituto Nazionale di Ricerca Metrologica (INRiM) — Italia;
= National Physical Laboratory (NPL) — Inglaterra;
= Dutch Metrology Institute (VSL) — Holanda.

2.3.1. Sistema Portugués da Qualidade

O Instituto Portugués da Qualidade é uma entidade publica, criada através
do Decreto-Lei n.° 183/86, de 12 de julho, com o objetivo de assegurar a "procura de
melhoria da qualidade de produtos e servigos para a obtencdo de um aumento da
qualidade de vida dos cidadaos, aumento da competitividade das atividades
econdmicas num contexto de progressiva liberdade de circulacdo de bens".

Segundo a lei orgénica aprovada pelo Decreto-Lei 71/2012, de 21 de margo
e alterada, posteriormente, pelo Decreto-Lei n.° 80/2014, de 15 de maio, 0 IPQ € 0
organismo nacional responsavel pela coordenacéo, gestdo geral e desenvolvimento
do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) e de outros sistemas de qualificacédo
regulamentar que lhe forem conferidos por lei, a promocdo e a coordenacdo de
atividades que visem contribuir para demonstrar a credibilidade da acédo dos agentes
econodmicos, bem como o desenvolvimento das atividades necessarias a sua funcao
de laboratorio nacional de metrologia. O IPQ é o Organismo Nacional de
Normalizacdo e a Instituicdo Nacional de Metrologia. O IPQ, enquanto Instituicao
Nacional de Metrologia, tem a obrigacdo de garantir o rigor e a exatiddo das

medicOes realizadas, assegurar a sua comparabilidade e rastreabilidade, quer a
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nivel nacional como internacional e, ainda, a realizacdo, manutencdo e
desenvolvimento dos padrfes das unidades de medida (IPQ, 2018a).

O Decreto-Lei N° 71/2012, de 21 de Margo, define também o Sistema
Portugués da Qualidade como “o conjunto integrado de entidades e organizagdes
inter-relacionadas e interatuantes que, seguindo principios, regras e procedimentos
aceites internacionalmente, congrega esforgos para a dinamizagéo da qualidade em
Portugal e assegura a coordenacdo dos trés subsistemas — da normalizacédo, da
qualificacdo e da metrologia — com vista ao desenvolvimento sustentado do Pais e
ao aumento da qualidade de vida da sociedade em geral.” Na Figura 3 estdo

representados os subsistemas que sédo coordenados pelo SPQ.

SPQ - Sistema Portugés da Qualidade

[ |
Subsistema da Subsistema da Subsistema da
Normalizacéo Qualificacao Metrologia

Acreditacao?

Certificacdo

Figura 3. Representacao esquematica das principais areas de atuacdo do Sistema Portugués da
Qualidade.
(Adaptado de Guedes, 2011)

2.3.1.1. Subsistema da Metrologia

O subsistema da Metrologia é o subsistema do SPQ que garante o rigor e a
exatiddo das medicdes, assegura a sua comparabilidade e rastreabilidade, a nivel
nacional e internacional, e a realizagdo, manutencéo e desenvolvimento dos padrdes
das unidades de medida (IPQ, 2018b; DL 71/2012).

A Metrologia é um servico de natureza laboratorial e regulamentar, cujos

dominios principais sao (Guedes, 2011; IPQ, 2018c):

! No ambito do Subsistema de Qualificacéo, a funcao Acreditacéo € da responsabilidade e
competéncia do Instituto Portugués de Acreditacdo (IPAC).
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= Metrologia Cientifica, envolvendo a realizacdo e manutencdo dos
padrées nacionais, participacdo nas comparacfes-chave do BIPM,
rastreabilidade dos padrdes de referéncia e participagcdo em projetos de
desenvolvimento metrol6gico;
= Metrologia Legal, abrangendo a elaboracao de legislacéo, coordenacao
do controlo metroldgico, qualificacdo e acompanhamento de entidades
para a realizagdo de operacdes de controlo metrolégico, ensaios de
aprovacdo e verificagbes metroldgicas e formacdo na area de controlo
metrologico e de metrologistas;
= Metrologia Aplicada, cujo objetivo principal é efetuar a rastreabilidade
dos padrbes de referéncia de outros laboratorios nacionais e outra
instrumentacdo, incluindo calibracbes e verificacbes e realizacdo de
comparacdes interlaboratoriais nacionais.
O Laboratério Nacional de Metrologia, do Departamento de Metrologia do
IPQ, segundo a legislacdo que se encontra em vigor € a Instituicdo Nacional de
Metrologia responsavel pela realizacdo, manutencdo e desenvolvimento dos
padrdes nacionais das unidades de medida e a sua rastreabilidade ao Sistema
Internacional, promovendo a disseminacdo das unidades e a rastreabilidade das
medicdes efetuadas no territério nacional. O cumprimento dos requisitos dos
Sistemas de Gestédo da Qualidade do LNM sdo permanentemente avaliados através
da realizacdo de auditorias por auditores externos e de um programa de avaliagao
por pares, no ambito do TC-Quality da EURAMET e do projeto EURAMET 1123 -
On site peer review (IPQ, 2018b).

2.3.1.2. Subsistema da Normalizacao

O subsistema da normalizagdo enquadra as atividades de elaboracdo de
normas e outros documentos de carater normativo de ambito nacional, europeu e
internacional (IPQ, 2018d; DL 71/2012).

Como Organismo Nacional de Normalizagdo (ONN), o IPQ coordena a
actividade normativa nacional, com a colaboracdo de Organismos de Normalizacao
Setorial® (ONS) reconhecidos para o efeito. Ao IPQ compete também a elaboracao e

homologacdo de Normas Portuguesas (NP), garantindo a coeréncia e atualidade do

2 ONS s&o entidades, publicas ou privadas, nas quais o IPQ, enquanto ONN, pode delegar
funcbes de normalizagéo técnica em sectores especificos da actividade.
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http://www.euramet.org/index.php?id=tc-q
http://www.euramet.org/index.php?id=tc-projects&no_cache=1&ctcp_projects%5bsword%5d%5btitle%5d=&ctcp_projects%5bsword%5d%5brefid%5d=1123&ctcp_projects%5bsword%5d%5bsubject_uid%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5bcollaboration%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5binstitute_uid%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5bstatus%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5bcountry_uid%5d=none&ctcp_projects%5bcmd%5d=search&ctcp_projects%5bcmd%5d=details&ctcp_projects%5buid%5d=892
http://www.euramet.org/index.php?id=tc-projects&no_cache=1&ctcp_projects%5bsword%5d%5btitle%5d=&ctcp_projects%5bsword%5d%5brefid%5d=1123&ctcp_projects%5bsword%5d%5bsubject_uid%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5bcollaboration%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5binstitute_uid%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5bstatus%5d=none&ctcp_projects%5bsword%5d%5bcountry_uid%5d=none&ctcp_projects%5bcmd%5d=search&ctcp_projects%5bcmd%5d=details&ctcp_projects%5buid%5d=892

acervo normativo nacional e promover o ajustamento de legislacdo nacional sobre
produtos as normas da Unido Europeia (Guedes, 2011; IPQ, 2018a).

A Norma é um documento técnico criado por unanimidade e aprovado por
um organismo reconhecido, que estabelece regras, linhas de orientagdo ou
caracteristicas para as atividades ou para 0s seus resultados, com o objetivo da
obtencdo de um nivel 6timo de ordem num determinado contexto (Guedes, 2011;
IPQ, 2017c).

2.3.1.3. Subsistema da Qualificacao

Este € o subsistema que enquadra as atividades da acreditacdo, da
certificacdo e outras de reconhecimento de competéncias e de avaliacdo da
conformidade, no ambito do SPQ (Guedes, 2011; IPQ, 2018d; DL 71/2012).

A actividade de acreditacdo consiste no reconhecimento formal, do
Organismo Nacional de Acreditacdo (ONA), apos a avaliagdo e reconhecimento da
competéncia técnica da entidade para efetuar atividades especificas de avaliacdo da
conformidade, de acordo com normas internacionais, europeias ou nacionais,
baseando-se, complementarmente, nas orientagbes emitidas pelos organismos
internacionais de acreditacdo de que Portugal faca parte (IPAC, s/d; DL 140/2004).
Na Unido Europeia (UE), cada pais sO6 pode ter um Unico organismo nacional de
acreditacdo, por isso, em Portugal, essa missdo foi atribuida ao IPAC, conforme
disposto no Decreto-lei n.° 23/2011, de 11 de Fevereiro (IPAC, s/d).

A certificacdo € o procedimento através do qual uma terceira parte
acreditada da uma garantia escrita de que um produto, processo, Servico ou sistema

estd em conformidade com os requisitos especificados (DL 140/2004).

2.4. PADROES DE MEDICAO

O padrao de medigao é definido no VIM como “realizagdo da definicdo duma
dada grandeza, com um valor determinado e uma incerteza de medicédo associada,
utilizada como referéncia” (IPQ, 2012). O padrao de medi¢gao corresponde a uma
medida materializada, um instrumento de medicdo, um material de referéncia ou a
um sistema de medi¢édo destinado a definir, realizar, conservar ou reproduzir uma
unidade ou mais valores de uma grandeza, para servirem de referéncia, como por
exemplo um padrédo de massa de 1 kg (Alves, 2003; SENAI, 2016).
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Existem diferentes tipos de padrbes de medicdo: padrdes internacionais,
padrées nacionais, padrées primarios, padrbes secundarios, padrdes de referéncia e
padrdes de trabalho. Estes padrdes de medig&o estéo hierarquizados segundo a sua
qualidade e exatiddo conforme representado na Figura 4 (Alves, 2003; Howarth &
Redgrave, 2008; Guedes, 2011). Nao existe uma listagem internacional de todos 0s

padrées de medicdo (Howarth & Redgrave, 2008).

Tipo de Padréo Ambito

Padrbdes *BIPM
Internacionais «Laboratdrios internacionais

A
\

Padrdes Nacionais «Institutos nacionais de
~ ., metrologia ou institutos
Padrdes Primarios nacionais designados
Padrdes de Referéncia -Laboratérios de
Padrdes Secundarios calibragao
Padrdes de Trabalho *A propria

empresa

A

Figura 4. Hierarquia de Padr6es de Medi¢&o
S| (Sistema Internacional)
(Adaptado de Alves, 2003; Howarth & Redgrave, 2008; Guedes, 2011; Sousa, 2010)

2.4.1. Padrdes Internacionais

7

O padrdo internacional é um padrdo de medicdo reconhecido pelos
signatarios dum acordo internacional, tendo como propdsito a sua utilizagdo mundial,
servindo de base na fixacdo dos valores de outros padrées da grandeza a que
respeita (IPQ, 2012; Alves, 2003; Guedes, 2011; Oliveira & Costa-Félix, 2017).

Os padrdes internacionais sao periodicamente avaliados e testados através
de medicbes absolutas em termos das unidades fundamentais. Alguns padrdes
internacionais encontram-se guardados no BIPM, bem como noutros laboratorios
internacionais e ndo estdo disponiveis ao utilizador normal para comparagdo ou
calibragao (Alves, 2003).
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2.4.2. Padrdoes Nacionais

Padrédo de medicdo que é reconhecido por uma entidade nacional, para
servir de base, dentro de um pais, estado ou economia, a fixagdo de valores a
outros padroes de medicdo de grandezas da mesma natureza (IPQ, 2012; Campilho,
2000).

Um padrdao nacional pode ser representado por padrbes primarios
existentes nos Institutos Nacionais de Metrologia. Os padrbes nacionais s&o
comparaveis a padrdes internacionais e entre si, mediante programa de
intercomparacdes internacionais sob a supervisdo do BIPM. Em Portugal, o IPQ tem
competéncia legal para aprovar os padrdes que realizam as unidades de medida
(IPQ, 2012; Campilho, 2000; Leta et al., 2016).

2.4.3. Padrdes Primarios

Um padrdo de medicdo € considerado primario quando € estabelecido com
auxilio dum procedimento de medicdo primario ou criado como um artefato,
escolhido por convengéo (IPQ, 2012).

Um padrao primario é designado ou amplamente reconhecido como detendo
as mais elevadas qualidades metrologicas e cujos resultados de medicdo sao
determinados sem referéncia a outros padrbes da mesma grandeza (Howarth &
Redgrave, 2008; Alves, 2003). No caso portugués, a manutencdo dos padrbes
primarios, bem como a acreditacdo dos Laboratérios de Calibracdo sao
responsabilidade do IPQ, por intermédio do seu Laboratorio Central de Metrologia e
do seu Servico de Acreditacdo. Estes padrbes ndo sédo disponibilizados para usos
externos aos laboratérios nacionais, a sua principal funcdo é a calibracdo e
verificacdo dos padrbes secundarios. Estes laboratérios emitem certificados de
calibracdo para os padrées secundarios, normalmente mantidos pelos laboratérios
de calibracéo acreditados (Alves, 2003; Campilho, 2000; Guedes, 2011).

A manutencdo da qualidade dos padrdes primarios € garantida pela sua
rastreabilidade ao BIPM e por programas de comparacgéo interlaboratoriais com
outros laboratérios de referéncia, tal como acontece em Portugal com os Ensaios de
Comparacéo Interlaboratorial promovidos pela RELACRE e pelo IPQ (Guedes,
2011).
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2.4.4. Padroes Secundarios

7

O padrdo de medicdo secundario é estabelecido por intermédio de uma
calibracdo com referéncia a um padrdo de medicdo primario duma grandeza da
mesma natureza, ou seja, por comparacao ao padrédo primério (IPQ, 2012; SENAI,
2016; Howarth & Redgrave, 2008; Oliveira & Costa-Félix, 2017).

Os padrdoes secundarios sdo os padroes de referéncia utilizados em
laboratérios de calibracdo acreditados. Estes padrbes sdo enviados periodicamente
aos laboratoérios nacionais para calibragdo e comparacdo com os padrées primarios,
sendo documentados através dos certificados de calibracdo, gerando a
rastreabilidade metrolégica ao padrdo primario (Alves, 2003; Leta et al., 2016;
Guedes, 2011).

2.45. Padrdoes de Referéncia

Um padrao de referéncia € estabelecido para a calibracdo de outros padrées
de grandezas da mesma natureza, numa dada organiza¢cdo ou num dado local (IPQ,
2012). Geralmente, designa o padrdo que possui a mais elevada qualidade
metrologica disponivel num determinado local ou organizacdo e a partir do qual
derivam as medicfes executadas (SENAI, 2016; Campilho, 2000).

Estes padrdes sao utilizados pelos laboratérios de medicdo em ambiente
industrial. A responsabilidade pela sua manutencdo e calibracdo pertence
exclusivamente aos laboratoérios industriais, que periodicamente os devem enviar
aos laboratoérios nacionais para serem calibrados e certificados por comparacao com

os padrdes primarios (Campilho, 2000).
2.4.6. Padrdes de Trabalho

Esta designacéo é atribuida ao padréo que € utilizado rotineiramente para
calibrar ou controlar instrumentos de medigcdo, sistemas de medicdao, medidas
materializadas ou materiais de referéncia (IPQ, 2012; SENAI, 2016; Campilho,
2000).

Num laboratério de medi¢do, é fundamental a existéncia de um ou varios
padrées de trabalho. Geralmente, sé&o utilizados em testes e calibracées de outros
instrumentos de laboratorios ou instrumentos de aplicagdes industriais (Alves, 2003;

Guedes, 2011). Os padrbes de trabalho sdo submetidos a rastreio periédico, em
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Laboratérios de Calibracdo Acreditados, para calibracdo e comparacdo com O0s

padrées secundarios (Guedes, 2011).

Para além das denominacles referidas anteriormente, existem também
outras designacdes referentes aos padrdes. Atribui-se a designacdo Padréao
Itinerante a um padrdo, por vezes de construcdo especial, destinado para ser
transportado entre diferentes locais (IPQ, 2012; Howarth & Redgrave, 2008;
Campilho, 2000). Este deve ter caracteristicas de estabilidade de médio e longo
prazo, sendo utilizado em comparacdes interlaboratoriais (Oliveira & Costa-Félix,
2017). Existe também o Dispositivo de Transferéncia, que € um dispositivo ou
padrdo utilizado como intermediario na comparacdo de padrées de medicao (IPQ,
2012; Howarth & Redgrave, 2008; SENAI, 2016; Campilho, 2000). O Padrao de
Medicdo Intrinseco é baseado numa propriedade intrinseca e reprodutivel de um
fenbmeno ou de uma substancia (IPQ, 2012). Ha, ainda, um tipo de padréo
metrolégico com caracteristicas peculiares quanto a sua elaboracéo, caracterizacao,
manutencdo e utilizacdo, homogéneo e muito estavel em relacdo a propriedades
especificas. Trata-se de um Material de Referéncia. No caso de uma entidade
reconhecida emitir documentacdo que forneca um ou mais valores dessas
propriedades com suas respectivas incertezas e rastreabilidades associadas, esse
material pode ser chamado de MRC (Material de Referéncia Certificado) (IPQ,
2012; Oliveira & Costa-Félix, 2017; Neto, 2012).

2.5. GESTAO DOS INSTRUMENTOS DE MEDICAO

O sistema de gestao da medi¢c&o tem como missao garantir que 0s requisitos
metrologicos especificados sejam satisfeitos. Um sistema de gestdo da medicéo
eficiente assegura que os equipamentos de medicéo e os processos de medicéo sao
os apropriados as necessidades, pois sO assim se conseguem alcancar os objetivos
da qualidade pretendidos e diminuir o risco de resultados de medicao incorretos, tal
como referenciam as normas NP EN ISO 10012:2005 - Sistemas de gestdo da
medicao. Requisitos para processos de medicdo e equipamento de medicéo e a NP
EN ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

O desenvolvimento tecnoldgico impde cada vez mais exigéncias
relativamente ao conhecimento e a melhoria da incerteza de medicdo. Tal so é

possivel com uma eficaz gestdo dos instrumentos de medicao, calibragdo periddica
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e fiabilidade da cadeia de rastreabilidade de instrumentos de medicdo, tanto a nivel
nacional como a nivel interno de uma empresa (Guedes, 2011; NP EN ISO
10012:2005; NP EN ISO 9001:2015).

A gestdo da funcdo metroldégica deve estabelecer, manter e utilizar
procedimentos documentados para a recec¢ao, manipulagao, transporte, verificacao,
calibracdo, conservacao, armazenamento e envio dos equipamentos de medicao,
com o objetivo de prevenir ma utilizacdo, danos e alteragdo das suas caracteristicas
metrolégicas. Devem existir procedimentos para o processo de introducdo e
exclusdo dos equipamentos de medicdo no sistema de gestdo de medicdo (NP EN
ISO 10012:2005).

O sucesso da gestdo dos instrumentos de medicdo numa empresa tera de
passar por um plano que abrange um conjunto de a¢lOes a desenvolver (Guedes,
2011):

» Organizacao e constituicdo do conjunto de instrumentos de medicao;

» Formacédo dos analistas;

» Manutencéo dos instrumentos de medicao;

» Manutencédo das infraestruturas;

» Rastreabilidade e calibracdo dos instrumentos e dos padrdes de
trabalho.

A aquisicdo e gestdo dos instrumentos de medigdo, considerados
fundamentais a atividade da empresa, obedece, geralmente, a uma sequéncia de

acOes conforme representado na Figura 5 (Guedes, 2011; Alves, 2003):

Definicdo dos critérios para aquisi¢cdo dos instrumentos

Analise das necessidades; Escolha do instrumento adequado.

NS

Rececdo e entrada ao servico

NS

Acompanhamento da sua utilizagdo

Calibragéo e verificagao Atribuicdo de niveis de qualidade

Figura 5. Representacdo esquematica da sequéncia de ac¢des na aquisicdo e gestdo dos
instrumentos de medicéo.
(Adaptado de Guedes, 2011; Alves, 2003)
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2.5.1. Critérios para aquisi¢cdo dos instrumentos

A selecdo de instrumentos e fornecedores trata-se de um processo de
deciséo consciente, com base nas necessidades relacionadas ao uso pretendido do
instrumento (GEON, 2017). A escolha e aquisicdo de um instrumento de medigcao
resulta da ponderacdo entre diversos factores: necessidades técnicas, condicbes
comerciais, experiéncia e avaliagcdes anteriores desse instrumento (Guedes, 2011;
Alves, 2003; Cabral, 1994).

2.5.1.1. Necessidades técnicas

As necessidades técnicas sdo um parametro fundamental no momento de
escolher e adquirir um instrumento de medicdo. A selecdo vai depender,
principalmente, da grandeza a medir e da exatiddo exigida (Guedes, 2011; Alves,
2003; Cabral, 1994; Neto, 2012).

A homogeneidade do conjunto de RMM da empresa também é um fator
determinante, principalmente em relacdo a procedimentos de manutencdo, de
calibragcédo e formacao dos operadores (Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994).

Outro fator fundamental é a evolugdo dos instrumentos de medicdo, de
modo a limitar os riscos de estes se tornarem obsoletos, permitindo a empresa fazer
evolucBes quando se achar necessario. Por exemplo, no caso de determinados
instrumentos de medicdo digitais que permitem acrescentar funcionalidades a partir
da aquisicdo de méddulos de software (Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994).

E necessario prever o envio, pelo fornecedor do instrumento, da
documentacdo necessaria a utilizacdo, ao ajuste e a colocacdo em servico dos
instrumentos. Qualquer instrumento de medi¢cdo devera vir acompanhado do
respectivo manual técnico, fundamental para a sua utilizacdo adequada. No caso de
instrumentos novos ou que saiam do quadro habitual da empresa, pode ser
necessario prever com o fornecedor formacéo ao pessoal, condi¢des e contetdo da
assisténcia técnica (Alves, 2003; Cabral, 1994).

2.5.1.2. Condi¢cdes comerciais

Em instrumentos de medi¢cdo especificos e de elevado custo e/ou
complexos, é aconselhado elaborar um caderno de encargos técnico-comerciais que
defina os elementos e requisitos fundamentais (Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral,
1994):
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= Caracteristicas;

= CondicOes de utilizacao;

» Manutencéo;

= Assisténcia técnica;

= Calibracéo;

= CondicOes de fornecimento e de rececao;
= Garantia;

» Certificado de qualidade;

* Precos.
2.5.1.3. Avali¢Oes anteriores do instrumento de medicao

A informacédo relativa ao histérico dos RMM, pode ser imprescindivel na
tomada de decisdo na sua compra. A avaliacdo resultante da experiéncia adquirida
na propria empresa, noutras empresas ou em centros tecnoldgicos especializados
no dominio em causa, pode dar uma perspetiva acerca das suas caracteristicas,
utilizacdo corrente, avarias, desgastes, manutencdo, rastreabilidade, calibracdo,
entre outros, que sao de grande importancia no ambito da gestdo deste tipo de
instrumentos (Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994).

2.5.2. Rececdao e entrada ao servigo

No processo de rece¢do de um RMM e antes da sua entrada ao servico, o
departamento responsavel pela sua gestdo deve assegurar-se que 0 instrumento é
recebido em boas condi¢cbes, conforme solicitado e com todos os documentos
técnicos necessarios (GEON, 2017; Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994).
Depois dessa avaliacdo € necessario proceder ao inventario do equipamento, bem
como a sua identificacdo e instalacdo no ambiente solicitado, garantindo as
condicbes de utilizacdo requeridas. A partir desse momento, todo o historico de
ocorréncias relacionado com o instrumento de medicao fica registado na ficha de
identificacdo do equipamento (GEON, 2017; Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral,
1994; NP EN ISO/IEC 17025:2005; NP EN ISO 9001:2015).

Antes do instrumento de medi¢ao ser posto ao servigo, deve ser calibrado ou
verificado, de modo a demonstrar que cumpre 0s requisitos técnicos especificados.
Os resultados destes controlos e das suas caracteristicas metrologicas passam a

constar dos registos do instrumento e deve ser definida a periodicidade dos
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controlos e as condicdes de realizacdo (NP EN ISO/IEC 17025:2005; Guedes, 2011,
Alves, 2003; Cabral, 1994; NP EN ISO 9001:2015).

Uma das condi¢Bes necessérias para que um instrumento de medi¢do possa
cumprir eficazmente a funcdo para a qual foi adquirido é que o mesmo seja
corretamente utilizado. Consideram-se como requisitos minimos a estabelecer, os
seguintes (Cabral, 1994; Alves, 2003; NP EN ISO/IEC 17025:2005):

» Garantir a integridade do préprio instrumento, a seguranca e protecao
dos operadores e de outros equipamentos existentes nas proximidades;

» Qualificar dos operadores. Os operadores devem ter a sua disposicao
instrucdes atualizadas sobre a utilizacdo e a manutencdo dos
equipamentos;

= Utilizar o instrumento unicamente nas condicbes ambientais

especificadas pelo fabricante.

2.5.3. Acompanhamento da utilizacdo dos instrumentos de

medicao

Periodicamente, € necessario avaliar se 0s instrumentos de medicao
mantém as suas caracteristicas de qualidade e o seu desempenho satisfatério. Por
isso, existe a necessidade de efectuar calibragbes e/ou verificagbes dos
instrumentos, operacdes indispensaveis que validam, ou ndo, as indicacdes
fornecidas pelos instrumentos de medicéo (Alves, 2003; Cabral, 1994; GEON, 2017).

As operacdes de calibracdo e de verificacdo sdo ambas realizadas por
comparacao do instrumento de medicdo com um instrumento padrédo ou um padréo,
permitindo avaliar a sua exatidao e verificar se essa exatidao continua de acordo
com as especificacdes (Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994). Por vezes,
guando o0s instrumentos apresentam ndo conformidades, relativamente as
especificacdes, € necessario efetuar reparacdes e/ou ajustes, repetindo-se, depois,
os procedimentos de calibracdo e/ou verificacdo, para apreciar o resultado final
(Guedes, 2011).

Na Figura 6 esta representado um exemplo da sequéncia de procedimentos

num processo de calibracdo e/ou verificagdo de um instrumento de medicéo.
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Instrumento de

medicao
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Padrao

<

CALIBRACAO

Comparacao

|

Resultado
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Conforme

Comparacéao com a

especificagcéo técnica

VERIFICACAO

Nao

Colocacgéo

ao servico

1

Conforme

Reparacgéo

Ajuste

i

Fora de servico

v V Vv V¥

Desclassificagéo

Figura 6. Esquematizacdo de um processo de calibrac&o e/ou verificacéo.
(Adaptado de Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994)

2.5.3.1. Calibracéo

Um processo de medicdo esta sempre sujeito a erros, muitos dos quais

inerentes ao préprio instrumento de medida. Por mais sofisticado, complexo ou

moderno que seja, o instrumento de medida pode possuir incorregcdes que podem

provocar erros de medicdo. Para assegurar se um instrumento cumpre ou ndo com

os limites de erro maximos que lhe sdo previstos, realiza-se um procedimento

experimental com o objetivo de determinar 0s erros que esse instrumento apresenta
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ao longo de sua gama de medicéo. Esse procedimento experimental € designado de
calibracédo (Neto, 2012; Moraes, 2010).

A calibragdo é a operacao que, em condi¢des especificadas, estabelece uma
relacdo entre os valores e as incertezas de medicédo fornecidos por padrdes e 0s
valores correspondentes fornecidos pelo instrumento de medicdo ou sistema de
medicao e as incertezas associadas (IPQ, 2012; Guedes, 2011; Neto, 2012; SENAI,
2016).

O principal objetivo da calibracdo € determinar as caracteristicas de
desempenho do instrumento de medida, ou seja, permite avaliar as incertezas do
processo de medicdo, além de identificar os desvios entre os valores indicados por
um instrumento e os valores padronizados, tidos como verdadeiros (Guedes, 2011,
SENAI, 2016; Alves, 2003). Apés a calibracdo de um instrumento de medida, este
recebe um certificado de calibracdo e uma etiqueta que € colocada no instrumento
(Cabral, 1994; Alves, 2003; Sousa, 2010; SENAI, 2015). Com base nos resultados
apresentados no certificado de calibracdo determina-se se o instrumento reline as
condi¢cdes necessarias para a atividade a que esta destinado (Guedes, 2011). A
calibracdo é uma ferramenta que permite assegurar a rastreabilidade de uma
medida (Howarth & Redgrave, 2008; Sousa, 2010).

Em alguns casos, os erros de um sistema de medicdo podem ser analitica
ou numericamente estimados mas, na pratica, sdo utilizados quase exclusivamente
procedimentos experimentais. Esta operacdo é realizada por um grande ndimero de
entidades (Neto, 2012; Moraes, 2010).

Relativamente aos tipos de calibracdo existentes, podem distinguir-se dois
tipos: a calibracdo direta e a indireta, representadas na Figura 7.

Na calibracdo direta, a grandeza padrdo é aplicada diretamente ao sistema
de medicédo a calibrar e as medidas sdo comparadas com os valores padrao (SENAI,
2016; Neto, 2012; Moraes, 2010; CNI /COMPI, 2002). Por exemplo, para calibrar
uma balanca, aplicam-se directamente as massas padronizadas sobre a balanga,
utilizando-se um conjunto de massas padrdo de forma a cobrir toda a faixa de
medicao (SENAI, 2016; Neto, 2012; CNI /COMPI, 2002).

Na calibracdo indireta, a grandeza que se deseja medir € fornecida por um
meio externo gerador da grandeza, que atua simultaneamente no sistema de
medicdo a calibrar e no sistema de medicdo padrdo. Os resultados dos dois
sistemas sdo comparados e, dessa forma, os erros podem ser determinados e as
correcoes efetuadas (SENAI, 2016; Neto, 2012; CNI /COMPI, 2002). Um exemplo de
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calibracédo indireta € a metodologia para calibrar o velocimetro de um automoével.
Nesse caso, ndo é possivel utilizar a calibracéo direta, pois ndo existe um padrao de
velocidade “materializado”. Para calibrar o velocimetro de um automovel, este &
colocado em movimento e a sua velocidade em relacdo ao solo, para além de
indicada no velocimetro, é simultaneamente medida noutro sistema de medicéo
padrdo. Este sistema de medicdo padrédo pode ser, por exemplo, constituido por
uma quinta roda colocada na parte traseira do automovel, por um taquimetro padréo
ou pela utilizacdo de sensores que usam um raio laser dirigido ao solo e pela anélise
do tipo de sinal que retorna, determinando a velocidade do automovel. Neste
exemplo, o automoével é o gerador da grandeza padréo, ou seja, da velocidade, que
€ simultaneamente submetida aos dois sistemas de medi¢cdo para comparagao
(SENAI, 2016; Neto, 2012; Moraes, 2010; CNI /COMPI, 2002).
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Figura 7. Calibragao direta e Calibragéo indirecta.
(Adaptado de SENAI, 2016; Neto, 2012; CNI /COMPI, 2002)
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A calibracdo de sistemas de medicdo € um trabalho especializado, que exige
um vasto conhecimento de metrologia, total dominio sobre os principios e o
funcionamento do sistema de medicdo a calibrar e muita prudéncia na sua
execucdo, pois envolve equipamento sofisticado e de custos elevados. E
recomendado que seja utilizado um procedimento de calibracdo documentado,
segundo exigéncias de normas ISO. No caso de nao existir, deve ser elaborado um
procedimento com base em normas técnicas, recomendacdes de fabricantes e
informagdes do utilizador do sistema de medi¢cdo envolvido, complementados com
regras basicas de metrologia (Moraes, 2010). No Quadro 2, é apresentado um
procedimento de calibracdo genérico, com 0s elementos principais que devem ser
estudados e incluidos. Este procedimento € apenas orientativo, pois deve ser
analisado caso a caso a necessidade de adotar, modificar ou acrescentar outras

actividades ou recomendacdes (Moraes, 2010; Cabral, 1994).

Quadro 2. Procedimento de calibragéo
(Adaptado de SENAI, 2016; Moraes, 2010; CNI /COMPI, 2002; NP EN ISO 10012:2005)

1. Definicdo dos objetivos

Definir claramente o destino das informacfes geradas. Dependendo do destino
dos resultados, a calibracdo tera diferentes niveis de abrangéncia:

» Dados para ajustes: o0 estudo incluird poucos pontos da faixa de medicao;

* Levantamento da curva de erros para futura corre¢do: grande nimero de pontos de
medicao dentro da faixa de medicdo e grande nimero de ciclos para reduzir a incerteza
nos valores da tendéncia ou da correcéo;

» Dados para verificagdo: o volume de dados orientado por normas e recomendacgdes
especificas da metrologia legal;

* Avaliacdo completa do sistema de medicdo a calibrar: compreende diversas operacdes
de calibracdo em diferentes condi¢cdes operacionais

2. ldentificacdo do Sistema de Medicéo a Calibrar

E fundamental um estudo aprofundado do sistema de medicdo a calibrar com
base em manuais, catalogos, normas e literatura complementar, com o intuito de:
* |dentificar/caracterizar o sistema de medi¢&o a calibrar, incluindo marca, modelo, nUmero
de série, etc;
* |dentificar as caracteristicas metrologicas e operacionais esperadas;
» Conhecer o modo de operacéo, de acordo com as recomendagdes do fabricante.
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3. Selecéo do Sistema de Medig&o Padréo

Tendo em conta o sistema de medicdo a calibrar, deve-se selecionar, entre 0s
disponiveis, o sistema de medi¢ao padrao apropriado, considerando:
*ldealmente, a incerteza da calibracdo ndo deve ser superior a um décimo da incerteza
esperada para o instrumento a calibrar;
* A faixa de medicéo a cobrir.

4. Planeamento e preparacdo do ensaio

Com o objetivo de reduzir os tempos e custos envolvidos e de evitar que medi¢cdes
tenham de ser repetidas é importante planear e preparar o ensaio de calibragéo:

* Executar a calibracdo adotando procedimento de calibragdo documentado,
preferencialmente, em normas especificas;

» Estudo do sistema de medicdo a calibrar e do modo de funcionamento;

* Esquematizacdo do ensaio: especificacdo da montagem a ser realizada, dos
instrumentos auxiliares a serem envolvidos e da sequéncia de operacdes a serem
seqguidas;

* Preparacao dos ficheiros ou documentos para a recolha de dados.

5. Execucdo do ensaio

Deve seguir o rumo fixado no procedimento de calibracéo.

Qualquer anomalia constatada na execucdo dos trabalhos deve ser anotada, com
identificacdo cronolégica associada com o desenrolar do ensaio. Essas informacdes
podem ser Uteis para identificar a provavel causa de algum efeito inesperado que possa
ocorrer.

6. Registo de dados

Deve ser realizado um registo individual de leituras para cada escala do instrumento
a calibrar. O preenchimento completo do registo de leituras, com os valores efetivamente
encontrados durante a calibracdo, é muito importante para uma verificacdo do processo
de validag&o do instrumento.

E fundamental que o registo dos dados e resultados esteja de forma clara, seja como
tabelas ou gréficos.

7. Andlise dos resultados

Com base na curva de erros e nos diversos valores calculados para a faixa de
medicao determinam-se as caracteristicas metrolégicas e operacionais.

Os valores sdo comparados as especificagcdes do fabricante, do utilizador e das
normas e dao lugar a um parecer final, que pode ou ndo atestar a conformidade do
sistema de medigéo calibrado. Podem ainda ser apresentados factores de corre¢éo ou
restricdes das condi¢bes em que o instrumento pode ser utilizado.
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8. Certificado de calibracéo

Com base em todos os registos e resultados provenientes do ensaio de calibracdo
gera-se o certificado de calibragédo, que é o documento final fornecido ao requisitante, no
qual constam as condi¢cbes e os meios de calibracdo, bem como os resultados e os
pareceres.

Os resultados das calibracdes devem ser registados de modo que a
rastreabilidade de todas as medi¢des possa ser demonstradas e qualquer medicdo possa
ser reproduzida sob condi¢cdes semelhantes as condi¢des originais.

As seguintes informac¢des sdo recomendadas para constar no certificado de
calibragéo:

* Descrigao e identificacdo individual do sistema de medigao calibrado;

* Data da calibracéo;

* Resultados da calibragéo obtidos e, quando relevante, incluir resultados antes dos
ajustes efetuados;

* Identificacdo do(s) procedimento(s) de calibragéo utilizado(s);

* Identificacdo do procedimento e do sistema de medicado padrédo utilizado, com data e
entidade executora de sua calibracdo, bem como a sua incerteza;

* Erro maximo admissivel (EMA) definido;

» Condi¢cdes ambientais relevantes e orientagdes sobre quaisquer corre¢cdes necessarias;

* Incertezas associadas a calibracao;

» Detalhes sobre eventuais manutencdes, ajustes, reparacdes e modificacdes realizadas;

» Eventuais limitagGes de utilizagéo;

* |dentificacdo e assinatura da(s) pessoa(s) responsavel(eis) pela calibracdo, bem como
do gerente técnico do laboratorio;

*ldentificacdo individual do certificado, com numero de série ou equivalente.

2.5.3.2. Verificagcao

A verificacdo de um instrumento de medicdo corresponde ao fornecimento
de evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz requisitos especificados. O item
pode ser, por exemplo, um processo, um procedimento de medicdo, um material, um
composto ou um sistema de medicéo (IPQ, 2012; NP EN ISO 9000:2015).

O resultado de uma verificacao permite afirmar se o instrumento de medicéo
satisfaz ou ndo as especificagdes previamente fixadas que autorizam a sua entrada
ou continuagdo em servigco. Apés a calibragdo, as caracteristicas metrologicas do
equipamento de medicdo sdo comparadas com 0s requisitos metroldgicos ou com o
Erro Maximo Admissivel (EMA) desse equipamento. Se o erro do equipamento for
menor que o EMA, o equipamento encontra-se em conformidade com o requisito e

pode ser colocado em servico. Se o erro for maior, devem ser tomadas medidas
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para eliminar a ndo conformidade, como por exemplo, através de ajustes ou
reparacdes, caso contrario o equipamento ndo pode ser utilizado (NP EN ISO
10012:2005; Alves, 2003). O sistema de confirmagdo metroldgica é firmemente
apoiado em tais verificagfes, mas deverd incluir também andlise e revisdo detalhada
do processo completo de medicdo, com o0 objetivo de assegurar a qualidade das
medicdes realizadas com o0 equipamento, em suporte a determinacdo da
conformidade do produto com os requisitos (NP EN 1SO 10012:2005).

Quer seja realizada pelo cliente ou por uma fungdo metrologica, 0s
resultados do processo de verificagdo podem ser compilados num documento de
verificacdo, adicionalmente a qualquer certificado de calibracdo. A ultima fase do
sistema de confirmacdo metrolégica € a identificacdo apropriada do estado do
equipamento, por exemplo, por marcagdo ou etiquetagem. Depois disto, o
equipamento de medicdo podera ser utilizado para o objetivo que foi destinado (NP
EN 1SO 10012:2005).

A verificagdo é um conceito muito importante em metrologia legal e
compreende ensaios qualitativos, ensaios metrologicos quantitativos e uma tomada
de decisdo baseada nos resultados encontrados. A verificacdo também pode ser
feita por meio de equipamentos que satisfazem os requisitos legais. E denominada
de verificacdo por amostragem quando a verificacdo € realizada num ndamero
estatisticamente apropriado de exemplares retirados aleatoriamente de um lote
homogéneo de instrumentos de medicdo. A verificacdo € inicial quando se trata da
primeira verificacdo de um instrumento de medicdo, realizada, normalmente, nas
dependéncias do fabricante ou do importador (Senna, 2017). Desigha-se por
verificacdo subsequente quando a verificagcdo ja tenha ocorrido alguma vez e inclui a
verificacdo periddica, a verificacdo apés reparacéo e a verificagcao voluntaria (Senna,
2017). Apds a verificacdo subsequente e no caso de reprovacao ou de destruicdo da
marca de verificacdo, a verificacdo seguinte € chamada de verificacdo eventual
(Neto, 2012).

2.5.3.3. Periodicidade de calibracdo ou verificacéo

Independentemente do instrumento de medi¢céo considerado, o processo de
comparacdo deve ser periédico e sistematico, permitindo prevenir qualquer
degradacédo da qualidade das medicdes e garantir a sua credibilidade ao longo do
tempo (Cabral, 1994). Sempre que ocorram manutencdes, ajustes, sobrecarga,

guedas, mau uso ou desconfianca dos resultados de medicdo deve-se efectuar a
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calibracdo ou verificacdo dos instrumentos para que seja assegurada a qualidade
das medicbes (Moraes, 2010).
Para fixar a periodicidade das calibracdes é necessario ter em consideracéo
diversos factores, tais como (Guedes, 2011; Alves, 2003; Cabral, 1994):
* Tipo de instrumento;
» Fiabilidade, de acordo com o que é apresentado pelo fabricante;
= Histdrico do instrumento de medicao;
* Tipo de utilizagéo;
» Frequéncia de utilizacao;
» Evolucdo do desgaste ou desajuste;
» Restricbes econémicas.

A periodicidade de calibracdo estabelecida inicialmente pode ser revista e,
se necessério, reajustada, em funcdo da experiéncia ao longo do tempo (Guedes,
2011; Cabral, 1994). Determinados instrumentos de medicdo sao utilizados, apenas,
em algumas das suas escalas ou funcdes, podendo ser preferivel calibra-los
exclusivamente nas funcdes ou escalas verdadeiramente utilizadas. Nestes casos,
devem estar devidamente identificados, para que ndo sejam utilizados numa escala
ou funcéo nao calibrada (Cabral, 1994).

No caso das \verificacbes, a sua periodicidade € imposta pela
regulamentacéo de controlo metrolégico (Cabral, 1994; Alves, 2003). Em Portugal, o
regime do controlo metrolégico de métodos e instrumentos de medicdo deve
obedecer ao Decreto-Lei 291/90, de 20 de Setembro (IPQ, 2018e).

2.6. FATORES DE INFLUENCIA NA MEDICAO

Uma vez que nao existem sistemas de medicao perfeitos, as medi¢des estao
sempre sujeitas a erros e o seu estudo deve ser valorizado na Metrologia. Existem
inumeros fatores que levam a ocorréncia de erros de medicdo, por isso, torna-se
necessario proceder a sua identificacdo e classificacdo, de modo a poder reduzir o
seu impacto (Neto, 2012; Guedes, 2011; Alves, 2003; SENAI, 2016). E impossivel
eliminar completamente o erro de medicdo, mas € possivel restringi-lo. Mesmo
sabendo da sua existéncia, € possivel obter informacdes fiaveis sobre a medicéo,
desde que a ordem de grandeza e a natureza desse erro sejam conhecidas (Neto,
2012; Guedes, 2011).
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O erro de medicao define-se como a diferenca entre o valor medido de uma
grandeza e um valor de referéncia. Na pratica, o valor de referéncia ou valor
verdadeiro sdo desconhecidos, por isso, usa-se a designagéo valor convencional,
isto é, uma estimativa do valor verdadeiro, associado a uma incerteza de medicao
convenientemente pequena, que pode ser nula (Neto, 2012; Guedes, 2011;
Campilho,2000; IPQ, 2012; Alves, 2003).

O valor do erro absoluto € dado pela seguinte equacéo (Neto, 2012; Guedes,
2011; Campilho,2000; Albertazzi & Sousa, 2008; Neto, 2012):

E, = |x—x,| (1)

Sendo:
E, = Erro absoluto
x = Leitura da medicéo efectuada

x, = Valor convencional

O erro relativo é definido por (Guedes, 2011; Campilho, 2000):
E, = i— x 100 [%] (2)

Sendo:

E, = Erro relativo

Os erros de uma medicado podem ser sistematicos, aleatorios ou grosseiros
(SENAL, 2016; Guedes, 2011; Campilho,2000).

2.6.1. Erro Sistematico

O erro sistemético € um elemento do erro de medicdo que, em medi¢cbes
repetidas, permanece constante ou varia de uma forma regular e previsivel (IPQ,
2012; Neto, 2012; Guedes, 2011). Os erros sistematicos afetam a medicao,
polarizando o resultado sempre na mesma direcdo, prejudicando a sua exatidao
(Campilho, 2000; Neto, 2012; Guedes, 2011). As suas causas podem ser
conhecidas ou desconhecidas, mas geralmente resultam de erros instrumentais,
condicbes ambientais e procedimentos de medicéo incorrectos (IPQ, 2012; SENAI,
2016; Guedes, 2011; Neto, 2012; Alves, 2003).
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Se um erro sistematico resulta de um efeito reconhecido de uma grandeza de
influéncia num resultado de medicdo, designado por efeito sistematico, o efeito pode
ser quantificado e, aplicando-se uma correcdo ou um fator de correccdo, pode-se
compensar o efeito. Por exemplo, a mé& calibragdo de uma balanca pode acrescentar
sistematicamente sempre a mesma quantidade nas medidas de massa, este efeito
sistematico pode ser quantificado e corrigido. Supde-se que, ap0s a correcao, a
expetativa ou o valor esperado do erro decorrente de um efeito sistematico seja zero
(JCGM 100:2008). Embora o erro sistematico ndo possa ser eliminado, pode ser
reduzido (Neto, 2012; JCGM 100:2008; SENAI, 2016).

O erro sistematico € igual a diferenca entre o erro de medicdo e 0 erro
aleatorio (IPQ, 2012; Guedes, 2011). A estimativa de um erro sistemético pode ser
denominada por erro de justeza e é estimada com recurso ao valor médio do erro de
indicacdo de um numero apropriado de medic¢des repetidas (Neto, 2012; IPQ, 2012;
Albertazzi & Sousa, 2008; Campilho, 2000). Uma unica medicdo ndo é suficiente
para ter certeza do comportamento metrolégico de um instrumento de medicdo, por
isso, o numero adequado de repeti¢cdes vai depender da realidade de cada processo
ou do nivel de exactidao requerido (Neto, 2012). A estimativa do erro sistematico é
calculada por (Neto, 2012; Albertazzi & Sousa, 2008; Guedes, 2011):

Ei=E;=%X—x, ©)

Sendo:

E; = Erro de justeza

E¢ = Erro sistematico

X = Média de n medicdes

2.6.2. Erro Aleato6rio

O erro aleatério corresponde a uma componente do erro de medicdo que,
em medi¢Bes repetidas, varia de maneira imprevisivel (IPQ, 2012; Neto, 2012,
Guedes, 2011). Nem sempre € possivel identificar as fontes dos erros aleatérios,
uma vez que aparecem devido a causas meramente irregulares e probabilisticas
(Neto, 2012; Guedes, 2011; Campilho, 2000).

Este tipo de erro ndo pode ser corrigido no resultado da medi¢cao. Contudo,

pode ser minimizado com o aumento do numero de medi¢cdes que compdem o
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resultado e sua andlise estatistica, de modo a possibilitar uma aproximacéo do valor
mais provavel da grandeza medida (SENAI, 2016; Neto, 2012; Guedes, 2011). O
erro aleatério € estimado através da dispersdo dos resultados relativamente a
média, tendo como principal indicador o desvio-padrao (Campilho, 2000; Guedes,
2011).

O comportamento aleatério do erro de medicdo pode ser representado por
uma Distribuicdo Normal ou de Gauss. Quanto maior for o nimero de resultados de
uma medi¢do, mais o comportamento se aproxima de uma Distribuicdo Normal. A
forma da Distribuicdo Normal € apresentada na Figura 8, na qual a area limitada
pela curva representa todos os resultados que fazem parte do conjunto e verifica-se
que os valores ficam distribuidos simetricamente em torno de um valor central, que é
o valor médio. Este conjunto de valores representa o intervalo dentro do qual o erro
aleatorio de um sistema e medicdo é esperado, com uma certa probabilidade ou
nivel de confianca, conforme representado no Quadro 3 (Albertazzi & Sousa, 2008;
Neto, 2012; Guedes, 2011; Campilho, 2000).

99,74 %

95,44 %

68,26 %

TN
W N

-30 -20 |-0O X o 20 30

Figura 8. Distribuicdo Normal
x=média de n medigoes; o= desvio-padrao; %=percentagem
(Oliveira, s/d).
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Quadro 3. Distribuicdo Normal
(Adaptado de Guedes, 2011)

Intervalo de Grau de confianca do Resultados dentro do
incerteza intervalo (%) intervalo
XxXto 68.26 2 emcada 3
X+ 20 95.44 19 em cada 20
X+ 30 99.74 399 em cada 400
X+ 40 99.994 15999 em cada 16000

E muito comum adotar a probabilidade de, aproximadamente, 95%, cujo
valor indica que ha uma probabilidade de 95% do erro aleatério estar contido dentro
dos limites dados por (Albertazzi & Sousa, 2008; Guedes, 2011):

X+ 20 4)

A funcdo de probabilidade de uma Distribuicdo Normal tem a seguinte
expressao analitica, que permite determinar as coordenadas da representacao
grafica de determinado ponto representativo de uma medida, conhecendo-se o
desvio-padrao e a média do conjunto de valores (Campilho, 2000; Guedes, 2011).

1 _(x_f)z

P(X) = ﬁ.e 202 (5)

2.6.3. Erro Grosseiro

Para além dos erros referidos, existe ainda um terceiro grupo, o dos erros
grosseiros, que resultam, principalmente, de utilizacdo negligente e falta de
formacdo do operador, pouco experiéncia, falta de atencdo ou, até mesmo,
incompeténcia (Neto, 2012; Guedes, 2011; Campilho, 2000; Alves, 2003).

A detecdo de um erro grosseiro pode ser facil, se o valor aproximado da
medida for conhecido. No entanto, nem sempre é assim tdo evidente, devendo ser
evitado e minimizado com recurso a varias medidas (Neto, 2012; Guedes, 2011,
Campilho, 2000; Alves, 2003):

» Qualificacéo ou requalificacdo dos operadores;
» Elaboragcéo de metodologias e de procedimentos eficientes;
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» Reducdo do tempo de intervencdo em procedimentos que possam
contribuir para o aumento do cansaco;
= Maior concentracdo nos procedimentos;

» Melhoria das condi¢fes para a execucgéao do trabalho.

2.6.4. Exatidao e Precisao

7z

A caracterizagdo do rigor de uma dada medicdo €& determinada,
principalmente, pela sua exatiddo e precisédo. Estes conceitos sdo muito importantes
e, muitas vezes, confundidos, conduzindo a interpretacdes erradas (Oliveira &
Costa-Félix, 2017; Guedes, 2011).

A exatiddo é definida como o grau de concordancia entre um valor medido e
um valor verdadeiro de uma grandeza (IPQ, 2012; Oliveira & Costa-Félix, 2017,
Guedes, 2011; Neto, 2012). Quanto menor for o erro absoluto maior sera a exatidao
da medida (Guedes, 2011; Neto, 2012). Este é um conceito qualitativo, pois ndo &
uma grandeza e ndo lhe pode ser atribuido um valor numérico (Alves, 2003; Neto,
2012; Oliveira & Costa-Félix, 2017).

A precisdo de medicdo ou, também designada, fidelidade de medicao
corresponde ao grau de concordancia entre indicacdes ou valores medidos obtidos
por medi¢cbes repetidas. A precisdo é, geralmente, expressa numericamente por
medidas de disperséo estatistica, como o desvio-padrdo, variancia ou coeficiente de
variacdo, sob condicbes especificadas de repeticdo, que podem ser de
repetibilidade, precisdo intermediaria ou de reprodutibilidade (IPQ, 2012; Oliveira &
Costa-Félix, 2017; Neto, 2012).

A condicéo de repetibilidade de medicédo consiste em realizar um conjunto
de medicdes repetidas no mesmo objeto ou em objetos similares envolvendo o
mesmo procedimento de medicdo, os mesmos operadores, o0 mesmo sistema de
medicdo, as mesmas condi¢cdes de operacdo e o mesmo local, durante um curto
periodo de tempo, ou seja, é a capacidade de repetir os mesmos resultados, sob as
mesmas condic¢des (IPQ, 2012; Oliveira & Costa-Félix, 2017; Guedes, 2011).

A condigdo de precisdo intermediaria inclui medi¢cbes repetidas que séo
realizadas ao mesmo objeto ou em objetos semelhantes, adotando o mesmo
procedimento de medicdo e o0 mesmo local, ao longo dum periodo extenso de

tempo, mas que pode incluir algumas alteracdes, tais como novas calibracoes,
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padrées, operadores e sistemas de medicdo, que devem ser mencionadas (IPQ,
2012; Oliveira & Costa-Félix, 2017).

A condicdo de reprodutibilidade de medicdo é conseguida quando as
medicdes sdo executadas em diferentes locais, por diferentes operadores, com
diferentes sistemas de medi¢cédo, mas repetidamente no mesmo objeto ou em objetos
similares. Sempre que possivel, € conveniente que sejam especificadas as
condi¢bes que foram alteradas (IPQ, 2012; Oliveira & Costa-Félix, 2017; Guedes,
2011).

A Figura 9 ilustra a diferenca entre os conceitos de exatidao e precisao.

9 @ ©

a) Baixa precisao e b) Baixa precisao e c) Alta precisao e d) Alta precisao e
baixa exatidao. baixa exatidio, baixa exatidao. alta exatidao.

Figura 9. Representacéo da preciséo e exactiddo em medidas experimentais.
(Adaptado de Neto, 2012)

2.6.5. Origem dos erros de medicao

Nenhuma medicao é feita com exatiddo total. Torna-se necessario o estudo
dos erros de medicéo, para se tentar encontrar meios para os reduzir, bem como
para avaliar até que ponto podem influenciar o resultado da medic&o. As origens dos
erros podem advir de diversos fatores, tais como (Guedes, 2011; Alves, 2003):

» |Instrumento de Medicdo: é necessario escolher um instrumento
adequado e com as condi¢cdes requeridas, contudo o seu desgaste e
desafinacdo, que sd&o normais devido ao uso, torna-os numa fonte de
erro;

= Operador: Procedimentos inadequados, falta de sensibilidade ou falta
de formacdo podem estar na origem de erros cometidos, podendo ser
minimizados através da experiéncia e de alguns cuidados;

= Condicbes Ambientais: as condicdoes do local onde se efetua a
medicdo tém muita influéncia no resultado final, como por exemplo, a
temperatura, humidade, iluminacdo, interferéncias eletromagnéticas,

radiacdes solares, entre outras;
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= Método de Medicao: se o método de medicdo utilizado para determinar
o valor da grandeza nao for o correto ou se o procedimento nao for
cumprido dara origem a erros;

» Padrdo: se o padrdo que serviu para a calibracdo do instrumento ou
como parte integrante do instrumento possuir algum desvio, por

consequéncia, os resultados serdo influenciados.

2.7. INCERTEZA DAS MEDICOES

A verificacdo da conformidade e a credibilidade dos resultados analiticos
desempenha um papel central na avaliacgdo da qualidade e nos padrdes de
qualidade. Como garantia de que os requisitos sao respeitados e aplicados com o
rigor exigido € avaliada a incerteza de medicdo, que permite caracterizar e
guantificar a qualidade do resultado de uma medicéo e, assim, julgar a competéncia
para o seu proposito (JCGM 100:2008; JCGM 104:2009; IPAC, 2015; Guedes,
2011).

E necessario que haja procedimentos implementados, faciimente
compreendidos e geralmente aceites, para caracterizar a qualidade do resultado de
uma medicao, isto é, para avaliar e expressar a sua incerteza. A expressao de um
resultado de medicao s6 esta completa quando contém o valor atribuido a grandeza
e a incerteza de medicdo associada a esse valor (JCGM 100:2008; JCGM
104:2009).

A incerteza de medicdo € um parametro ndo negativo, associado ao
resultado de uma medicdo, que caracteriza a dispersao dos valores que poderiam
razoavelmente ser atribuidos a mensuranda, com determinada probabilidade (IPQ,
2012; JCGM 100:2008; Guedes, 2011; SENAI, 2016). O parametro pode ser, por
exemplo, um desvio-padrdo, denominado incerteza-padrdo, ou a metade da
amplitude de um intervalo com um nivel de confianga declarado. A incerteza de
medicdo compreende, em geral, muitos componentes. Alguns desses componentes
podem ser estimados por uma avaliagdo de Tipo A da incerteza de medicéo, a partir
da distribuicdo estatistica dos resultados de séries de medicbes e podem ser
caracterizados por desvios-padrdo. Os outros componentes, estimados por uma
avaliacdo de Tipo B da incerteza de medicdo, também podem ser caracterizados por
desvios-padréo, sdo avaliados a partir de distribuicdes de probabilidade assumidas

com base em experiéncias ou outras informacdes (IPQ, 2012; JCGM 100:2008;
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Guedes, 2011). O objetivo da classificacdo Tipo A e Tipo B é indicar as duas
maneiras diferentes de avaliar componentes de incerteza. A classificacdo nao
pretende indicar que ha uma diferenga na natureza dos componentes resultantes
dos dois tipos de avaliagcdo, ambos séo baseados em distribuices de probabilidade
e 0s componentes de incerteza resultantes de qualquer tipo sdo quantificados por
variacfes ou desvios-padrao (JCGM 100:2008).

Atualmente, estd em vigor um guia publicado pelo JCGM - JCGM 100:2008.
Evaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty in
measurement, amplamente conhecido por GUM, que fornece uma completa
orientacdo e estabelece regras gerais para a avaliacdo e expressao da incerteza da
medicdo. Existem também uma série de documentos e suplementos para
acompanhar o GUM: JCGM 101:2008, JCGM 102:2011, JCGM 104:2009 e JCGM
106:2012.

Em anexo (Anexo A) é demonstrada a metodologia de calculo de incertezas.
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3

RECURSOS DE MONITORIZACAO E
MEDICAO NA ALS CONTROLVET

Os laboratorios da ALS Controlvet desenvolvem toda a sua atividade de
ensaio no seguimento das solicitacées dos clientes de forma a dar cumprimento nao
s6é aos requisitos da norma NP EN ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais de
competéncia para laboratorios de ensaio e calibracdo, mas também aos requisitos
regulamentares aplicaveis.

A ALS Controlvet possui um laboratério constituido pelas seguintes
Unidades Técnicas:

= Unidade de Microbiologia

» Unidade de Diagndstico

» Unidade de Testes Imunolégicos
» Unidade de Biologia Molecular

» Unidade de Cromatografia

» Unidade de Absorcdo Atémica

» Unidade de Analises Fisicas

= Unidade de Quimica Classica

» Unidade Producgéo Autovacinas
» Unidade Laboratério Madeira

O laboratorio efetua ainda a colheita de amostras sempre que acordado com
o cliente.

O organismo de acreditacéo portugués, IPAC, reconhece a competéncia da
ALS Controlvet como um laboratério de ensaio, segundo a Norma
NP EN ISO/IEC 17025. De acordo com esta norma, 0S equipamentos e a
rastreabilidade das medi¢cbes séo alguns dos fatores que determinam a exatidédo e
fiabilidade dos ensaios realizados por um laboratério, fazendo parte dos requisitos

técnicos mencionados na norma. Desta forma, a ALS Controlvet tem implementadas
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acbes de modo a cumprir com 0s requisitos da norma e, consequentemente, com o

objetivo de minimizar a influéncia destes fatores no resultado final.

3.1. REQUISITOS DOS RECURSOS DE MONITORIZACAO E
MEDICAO DE ACORDO COM A NP EN ISO/IEC 17025

“O laboratério deve dispor de todo o equipamento para amostragem,
medicdo e ensaio necessarios a correta execucao dos ensaios.”
NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.1)

Na ALS Controlvet cada seccao/unidade técnica possui 0s seus proprios
Recursos de Monitorizacdo e Medicdo (RMM) necessarios a correta realizacao dos
processos de amostragem, medicéo e realizagcéo de ensaios.

“O equipamento e o0 seu software utilizados para ensaio, calibracéo e
amostragem devem poder atingir a exatidao requerida e cumprir com
as especificacoes relevantes para os ensaios e/ou calibragbes em
questdo. Devem ser estabelecidos programas de calibracdo para as
principais grandezas ou valores dos instrumentos, sempre que estas
propriedades tenham um impacto significativo sobre os resultados.
Antes de ser posto ao servigo, 0 equipamento deve ser calibrado ou
verificado, de modo a demonstrar que cumpre 0s requisitos especificos
do laboratério e as especificacfes normativas relevantes.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.2)

Qualquer RMM que possui impacto significativo sobre os resultados dos
ensaios é calibrado e/ou verificado antes de ser colocado em servico. Os pontos de
calibracdo e o EMA sao definidos, quando aplicavel, consoante especificacdes
normativas relevantes ou dependendo dos requisitos especificos definidos pelo
laboratério. S6 apods a calibracédo e analise da conformidade do RMM é que este é

colocado ao servico.
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“O equipamento deve ser utilizado por pessoal autorizado. O pessoal
apropriado do laboratério deve ter a sua disposicado instrucdes
atualizadas sobre a utilizagdo e a manutengéo do equipamento.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.3)

Todo o colaborador recebe formacéo no posto de trabalho para a realizacéo
de cada ensaio e, consequentemente, para a utilizacdo dos RMM envolvidos.
Quando o equipamento exige manutencdo feita internamente, existe pessoal
especializado dedicado para o efeito com acesso a procedimentos atualizados no
software “ClickTurbo” para a sua execugao. Sempre que necessario, 0s manuais de
equipamentos estdo guardados e acessiveis a qualquer colaborador que necessite
da sua consulta.

Em determinadas situacBes, € necesséaria formacdo externa, dada pelo
préprio fabricante ou similar, ao responsavel da area e/ou aos colaboradores

envolvidos.

“Cada item do equipamento e respectivo software utilizado em ensaios
e calibragbes, com influéncia no resultado, deve ser identificado
inequivocamente, sempre que praticavel.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.4)

Todos os RMM dos laboratérios da ALS Controlvet se encontram
identificados com um cédigo interno, associado a uma ficha de equipamento Mod.
213 (ANEXO B). Este cadigo interno permite a sua rastreabilidade quer nos ensaios,
como nas calibragdes, verificagcbes e manutencdes. A identificacdo consiste num

cbdigo alfanumérico do seguinte tipo:
XX:YY

Sendo:
XX — Sigla do tipo de equipamento, conforme tabela de siglas de equipamentos
Mod. 244, disponivel no ANEXO C

YY — N° sequencial
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O cddigo interno € inscrito numa etiqueta Mod. 224, cuja cor de impressao é
identificativa da necessidade ou ndo do equipamento requerer controlo metrolégico,

de acordo com as Figuras 10 e 11.

CONTROLVET XX:YY CONTROLVET XX:YY
SEGURANGA ALIMENTAR SEGURANGA ALIMENTAR
MOD. 224 /2 MOD. 224 /2
Figura 10. Etiqueta identificativa de Figura 11. Etiqueta identificativa de
um RMM sujeito a controlo um RMM que néo requer controlo
metrolégico metrologico

‘Devem ser mantidos registos relativos a cada item do equipamento e
respectivo software que sejam relevantes para 0s ensaios e/ou
calibracles realizados. Estes registos devem incluir, pelo menos, os
seguintes pontos: a identificacdo do item do equipamento e do seu
software; o nome do fabricante, a identificacdo do modelo e 0 nimero
de série ou outra identificacdo inequivoca; as verificacdes de que o
equipamento cumpre as especificacdes; a localizacao habitual, quando
apropriado; as instru¢des do fabricante, caso estejam disponiveis, ou a
indicacao da sua localizacdo; as datas, os resultados e as cépias dos
relatérios e certificados de todas as calibracdes, ajustes, critérios de
aceitacdo e data prevista da proxima calibracdo; o plano de
manutencdo, se apropriado, e as manutencdes efetuadas até a data;
quaisquer danos, avarias, modificacbes ou reparacdes no
equipamento.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.5)

A ALS Controlvet tem implementados procedimentos que incluem, tal como
ja foi referido no ponto anterior, a identificacéo inequivoca de cada RMM, associada
a uma ficha de equipamento Mod. 213 (ANEXO B), na qual consta a sua
identificacdo, as principais caracteristicas técnicas e respetivo software quando
aplicavel. Este documento inclui também a sua localizacdo habitual, gama de
medicdo e os respetivos critérios de aceitacdo. Neste documento sdo registados 0s
resultados das calibra¢cdes, assim como datas e ajustes. Associada a esta ficha
existe uma ficha de manutencdo Mod. 214 (ANEXO D), que inclui a manutencao

planeada e o registo das manutencdes efetuadas, assim como avarias, reparacoes
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ou outros danos. Associados a estes documentos encontram-se 0S respetivos

manuais do equipamento.

“O laboratério deve ter procedimentos para efectuar em seguranca o
manuseamento, transporte, armazenamento, utilizacdo e manutengéo
previstas do equipamento de medicdo, para garantir um funcionamento
adequado e evitar qualquer contaminagéo ou deterioragdo.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.6)

Sempre que aplicavel existem procedimentos escritos acerca das condiges
de funcionamento dos equipamentos, como por exemplo, temperaturas ambiente
adequadas a sua correta atividade. Em determinadas situacfes, mais especificas,
também existem procedimentos que especificam a metodologia para a utilizacéo e
manutencao interna dos equipamentos.

Para além disto, existem manutencbes preventivas previstas com o0s
fabricantes para evitar desgaste de pecas, deterioracdes e avarias, garantindo,

assim, o bom funcionamento dos RMM.

“O equipamento que tenha sofrido sobrecarga ou manuseamento
indevido, que dé resultados suspeitos, ou que se tenha revelado
defeituoso ou fora dos limites especificados, deve ser colocado fora de
servico. Deve entdo ser isolado, ou claramente etiquetado ou marcado
como estando fora de servigo, para impedir a sua utilizacdo, até ser
reparado e demonstrado por calibracdo ou ensaio que esta a funcionar
correctamente. O laboratorio deve examinar os efeitos da deficiéncia,
ou do desvio relativamente aos limites especificados, sobre anteriores
ensaios e/ou calibracbes, e desencadear o procedimento "Controlo de
trabalho ndo conforme.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.7)

Qualquer RMM que avarie ou ndo cumpra o controlo da qualidade definido,
ndo se encontra operacional, sendo colocado fora de servico, através de uma
etiqueta Mod. 217, conforme Figura 12. Esta etiqueta € colocada de forma visivel no

RMM e a ficha de manutencdo e de equipamento séo atualizadas com o0 seu novo
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estado de operacionalidade. Se for realizada a sua reparacdo, o equipamento pode
voltar a entrar ao servigco, apds avaliacdo de que cumpre com os limites
especificados, por exemplo, através de nova calibracéo.

Sempre que um equipamento fica fora de servico por ndo cumprir 0s
requisitos de verificagdo e o controlo da qualidade do método é necessério
desencadear o processo de “ Controlo de trabalho ndo conforme” para avaliar as
causas, definir correcdes, acles corretivas e avaliar se houve impacto nos

resultados emitidos.

Figura 12. Etiqueta identificativa de um RMM Fora de servi¢o

“Sempre que praticavel, todo o equipamento sob controlo do laboratério
gque necessite de calibracdo deve ser etiquetado, codificado ou
identificado por qualquer outro modo, para indicar o estado de
calibracdo, incluindo a data da ultima calibracdo e a data da préoxima
calibracdo ou os critérios que a estabelecam.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.8)

Todos os RMM sujeitos a calibragdo possuem uma etiqueta Mod. 216 de
controlo metrologico, analoga a da Figura 13, com o0 objetivo de identificar o
equipamento de acordo com o seu estado de calibragdo e a data do proximo
controlo. Desta forma, qualquer colaborador que necessite de utilizar o RMM sabe

se este ainda esta em vigor.
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CONTROLVET
SEGURANGA ALIMENTAR JR—

CONTROLO METROLOGICO

Controlo efect. / /
Préx.controlo: /
Ass.:

MOD. 216/2

Figura 13. Etiqueta de Controlo Metrolégico

“Quando por qualquer motivo o equipamento saia do controlo directo
do laboratorio, este deve garantir que o0s seus estados de
funcionamento e calibracdo sejam verificados e demonstrados como
satisfatérios antes de o equipamento voltar a ser posto ao servigo.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.9)

Embora sendo uma situacdo pouco frequente, pode acontecer quando um
equipamento sai do laboratério para reparacdo. Sempre que for necessario voltar a
entrar ao servico, € indispensavel a avaliacdo das condicbes de transporte e
condicbes de rececdo, assim como a avaliacdo prévia de que cumpre com 0S

critérios definidos.

“Quando for necessario proceder a verificagcbes intermédias para
manter a confianga no estado de calibracdo do equipamento, estas
devem ser realizadas segundo um procedimento definido.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.10)

Entre calibracdes, todos os RMM estdo sujeitos a verificacdes intermédias
internas pelo menos uma vez, para assegurar o estado de calibragdo do RMM.
Existe uma Instrucdo Geral Laboratorial (IGL), nomeadamente a IGL.02 — Controlo
de equipamentos, que define ou remete para as devidas Instru¢coes Operativas
Laboratoriais (IOL), nas quais, dependendo da area, sdo definidos os

procedimentos, responsaveis e condicdes das verificagcdes.
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“Quando as calibragbes derem origem a um conjunto de factores de

correc¢ao, o laboratério deve ter procedimentos que garantam que as

copias (em software por exemplo) sejam correctamente actualizadas.”
NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.11)

Sempre que existam corregdes resultantes da calibragéo, s&o introduzidas
na ficha de equipamento, nos documentos associados a esse equipamento,
nomeadamente, registos de verificagcdo e € colocada uma etiqueta informativa da
correcdo num local visivel do proprio equipamento.

O laboratorio tem definido, através da ficha de equipamento, a necessidade
de registo das atualizacbes de software. Quando ocorrem estes ajustes e novas
versfes do software é necessario abrir trabalho ndo conforme e avaliar o impacto

gue possa ter tido nos resultados.

“O equipamento de ensaio e calibracédo, incluindo hardware e software,
deve ser protegido contra ajustes que possam invalidar os resultados
de ensaio e/ou calibragdo.”

NP EN ISO/IEC 17025 (ponto 5.5.12)

A ficha do equipamento inclui, sempre que aplicavel, a referéncia da verséo
do software. Os acessos limitados por passwords impedem que sejam feitas
alteracdes que invalidem os resultados.

De forma a garantir uma seguranca sobre os dados informaticos relevantes
para o funcionamento do Grupo ALS Controlvet, os colaboradores acedem a
informacéo através de login e password. Existe também um sistema de backups,
que efetua copias de seguranca da informacdao relevante. Este sistema consiste num
servidor que tem instalado um software de backups, onde estdo configuradas as
periodicidades e localizagbes dos ficheiros a copiar. As copias sao feitas
automaticamente por esse software, mediante essas configuracdes. As copias sao
guardadas em tapes, as quais sdo guardadas num cofre antifogo, existente na sala

de sistemas.
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Relativamente aos equipamentos e aplicagbes instaladas em posto, os
mesmos séo ligados em rede e as pastas que contém os ficheiros de historico séo
incluidas nos backups diarios do sistema de backup referido anteriormente.

O Responsavel de Unidade (RU) e/ou o Responsavel de Inovacéo,
Desenvolvimento e Investigacdo (RIDI) efetua a validagdo das férmulas de célculo
introduzidas na aplicacdo informatica e nas folhas de calculo de forma a garantir o
calculo esperado. Todas as formulas criadas sédo testadas a partir de dados reais
efetuando os célculos manualmente e comparando com os resultados obtidos a
partir do célculo efetuado pelo software. S6 apds devidamente testadas, se passam
a utilizar as férmulas de célculo inseridas no software para devolver o resultado final
do célculo a partir dos dados obtidos e registados nas tarefas dos ensaios.

De forma a garantir uma adequada transcricdo de dados, efetua-se, sempre
que possivel, a importacdo automética dos dados para a aplicacao informatica LAB.
Aquando do desenvolvimento da importacdo automética, é efetuada previamente
uma validacdo de forma a garantir que os dados estdo a ser adequadamente
transferidos. S&o arquivadas as validacfes de dados na respetiva pasta da unidade
“Qualidade Laboratério”. Os Responséaveis de Unidade garantem que seja efetuada
a verificacdo dos dados, no minimo semestralmente, para os dados que s&o
importados de forma automatica e, no minimo trimestralmente, para os dados que
sao transcritos manualmente. Efetua-se o registo das verificacbes efetuadas e sdo
arquivadas as verificacbes nas respetivas pastas da unidade em “Qualidade

Laboratoério.”
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ACOES DE REVISAO E MELHORIA

Os laboratérios da ALS Controlvet possuem um total de 644 equipamentos
gue se encontram em servico, dos quais cerca de 49% estdo concentrados no
laboratorio de analises fisico-quimicas de Tondela. Devido a quantidade e variedade
de equipamentos existentes, torna-se necessario rever, melhorar e otimizar 0s
procedimentos que envolvem toda a sua gestdo. Este trabalho tem como objetivo
melhorar esses procedimentos, contudo, devido a dimensédo da empresa e dos seus
laboratorios, 0 projecto previu que a analise dos procedimentos e sua
implementagdo se iniciasse no laboratério de analises fisico-quimicas, para
posteriormente ser ampliado a todas as areas.

O Quadro 4 ilustra a distribuicdo do nuamero total de equipamentos dos
laboratorios da ALS Controlvet, até ao nimero de RMM que requerem controlo
metroldgico no laboratério de analises fisico-quimicas.

Quadro 4. Niumero total de equipamentos dos laboratérios da ALS Controlvet 3
(Fonte: Mod. 215 - Plano Geral de Calibracéo)

A Laboratérios ALS Controlvet
. ALS

275 Equipamentos
Fora de Servico

644 Equipamentos em Servi¢o

330 equipamentos 314 equipamentos
Outros Laboratorios Laboratério de Analises Fisico-Quimicas

\ \

86 RMM requerem j 185 RMM requerem
Calibracéo Verificacao

% Dados retirados a 14-03-2018 o
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O laboratério de analises fisico-quimicas de Tondela inclui as seguintes
unidades técnicas:
» Unidade de Cromatografia;
» Unidade de Absorcdo Atdmica;
= Unidade de Analises Fisicas;
» Unidade de Quimica Classica.

Para obedecer aos objetivos inicialmente propostos optou-se por,
inicialmente, rever documentacdo, instrucbes laboratoriais, normas e guias
associados aos RMM de forma a atualizar e complementar os procedimentos ja
existentes. Apds o processo de revisdo € possivel evidenciar os pontos fracos ao
nivel da gestdo dos equipamentos, dos procedimentos de calibracdo e verificacao,
de forma a melhora-los e atualiza-los numa perspetiva de melhoria continua,

aumento de rigor e produtividade. Os principios da metodologia descrita encontram-

»

se esquematizados na Figura 14.

( N ( N
* Normas, documentos,
critérios e * Procedimentos de
periodicidades gestdao, calibracéo e
associadas ao controlo verificagdo dos RMM
dos RMM
\. J \ J

Figura 14. Metodologia para executar os objetivos
4.1. REVISAO E ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS

A ALS Controlvet possui documentos que asseguram quais 0s
procedimentos a realizar no controlo dos RMM. A IGL.02 é um Instrucdo Geral
Laboratorial, que é transversal a todas as areas e estabelece para todos os
equipamentos o sistema de identificagcdo, assim como o plano de manutencéo e
registos associados. Este procedimento visa definir e assegurar que todos o0s
equipamentos que possam influenciar os resultados de ensaio, sdo controlados de
forma a que a exatiddo dos dados obtidos seja conhecida e adequada ao ensaio a
efetuar.

Para aléem deste procedimento transversal, existem diversas IOL, que séo

Instru¢des Operativas Laboratoriais, especificas de cada area, na qual sédo definidos
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os procedimentos e condi¢cbes das verificacdes e/ou calibragbes para cada tipo de
RMM. Contudo, por vezes, as IOL ndo sao suficientemente claras e carecem de
informacéo relativamente aos critérios e periodicidades dos controlos. Por este
motivo, 0 primeiro passo sera avaliar e estudar cada um dos RMM, para se poderem

definir critérios e periodicidades para cada um, de modo a cumprir 0S requisitos.
4.1.1. Recursos de Monitorizacdo e Medicéo
4.1.1.1. RMM de Controlo de Volume

Os procedimentos dos RMM para uso volumétrico encontram-se descritos
na IOL 107 — Verificacdo interna do material e equipamentos para uso volumétrico.

Esta IOL refere apenas as instru¢cbes de verificacdo destes RMM, néo
referindo requisitos metrolégicos, nem periodicidades de calibracdo. A IOL 107
necessita de ser revista e reformulada.

As condicbes ambientais recomendadas para efetuar verificacdes e/ou
calibracbes de RMM de controlo de volume estéo descritas no Quadro 5.
Quadro 5. Condi¢cdes ambientais recomendadas para calibragdes e/ou verificagbes de RMM de

controlo de volume
(Adaptado de RELACRE, 2009)

ndics
Co c_Jllgogs RMM sem émbolo RMM com émbolo
Ambientais
40 a 60 %
Humidade Para instrumentos de volume Superior a 50 %
inferior a 10 mL deve ser superior
a 50 %
Temperatura 17 a 23°C 15a30°C
(recomenda-se entre 17 e 23 °C)

Presséo 920 hPa a 1080 hPa
Temperatura Temperatura ambiente

da agua (N&o deve variar mais de 0.5°C durante o ensaio)

A periodicidade de controlo destes RMM depende, sobretudo, das suas
caracteristicas, do tipo, da frequéncia de uso e do historico de calibragbes anteriores
(RELACRE, 2009; EN ISO 8655-2:2002; ILAC-G24:2007 / OIML D 10:2007 (E)).

A natureza das substancias utilizadas pode afetar negativamente as

caracteristicas metrolégicas dos RMM de controlo volumétrico. Se os RMM forem
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sujeitos a temperaturas elevadas, torna-se importante que 0 aquecimento e
arrefecimento sejam graduais, devendo-se encurtar os intervalos entre calibragbes
(RELACRE, 2009).

Para RMM com émbolo sdo recomendados, inicialmente, intervalos de
calibracdo anuais, a serem ajustados consoante a agressividade dos reagentes
envolvidos, dependendo do seu uso e do historico. Entre calibragfes estes RMM
devem ser sujeitos a verificagdes intermédias, para avaliar o estado da calibragéao
(RELACRE, 2009; IPAC, 2011).

Para RMM sem émbolo, recomenda-se que o prazo de calibracao inicial ndo
ultrapasse 3 a 5 anos (RELACRE, 2009; IPAC, 2011).

O Guia para a determinacédo de intervalos de calibragdo de instrumentos de
medicao desenvolvido pelo ILAC e pelo OIML (ILAC-G24:2007 / OIML D 10:2007 (E)
— Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments,
recomenda que os intervalos de calibragdo ndo se mantenham fixos e sem revisao,
pois ndo sdo considerados suficientemente fidveis. Uma das metodologias
aconselhadas consiste em alargar o intervalo de calibracdo quando os resultados se
encontram dentro de 80% do EMA ou em reduzir se for encontrado fora do EMA. E
de salientar que ndo € prudente levar um intervalo para extremos usando esta

metodologia.

= Micropipetas

A Norma EN ISO 8655-2:2002 - Piston-operated
volumetric apparatus — Part 2: Piston pipette (Incorporating
Corrigendum December 2008) é uma norma de referéncia
para pipetas de pistdo, que especifica requisitos metrologicos,
erros maximos admissiveis e outras informacoes.

No laboratério de analises fisico-quimicas, as
micropipetas utilizadas sdo de pistdo de canal Unico de
deslocamento de ar (tipo A), ou seja, tem um corpo de ar
contido entre o pistdo e a superficie do liquido, como o
exemplo da Figura 15. Sdo também de volume variavel, ou

seja, distribuem os volumes selecionados pelo analista dentro  Figura 15. Pipeta de

. L - pistdo de canal Gnico,
do seu intervalo de volume Uutil especificado. As pontas §e deslocamento de ar
(Fonte: EN ISO 8655-

usadas sao feitas de plastico, sdo fixadas a pipeta de pistéo e 2:2002)

51



séo de uso Unico, ou seja, ndo sao reutilizadveis. Com o pistdo no limite de aspiracéo
inferior, a ponta é mergulhada no liquido a ser dispensado, e move-se 0 pistdo para
o limite de aspiracdo superior, para sugar o liquido. O volume de liquido a ser
dispensado é entdo expulso, pressionando ou deslizando o pistdo entre os limites
qgue definem o volume. Algumas pipetas de pistdo de deslocamento de ar tém um
volume de ar extra que pode ser usado para expulsar a ultima gota de liquido (EN
ISO 8655-2:2002).

Para as pipetas de pistdo de deslocamento de ar (tipo A) aplicam-se os erros
méaximos admissiveis (EMA) do Quadro 7. O EMA é aplicavel a cada volume dentro
da faixa de volume util da pipeta do pistéo, isto €, numa pipeta com uma gama de
medicao entre 10 puL e 100 pL o EMA sistematico € 0,8 pL e o EMA aleatério é 0,3
puL para qualquer volume medido. Para pipetas de pistdo com volumes intermédios
entre os dados do Quadro 6, sdo aplichveis os EMA para o maior volume mais
proximo, ou seja, numa pipeta de volume de 25 pL o EMA sistemético é 0,5 pL e o
EMA aleatorio € 0,2 L.

Quadro 6. Erros Maximos Admissiveis para pipetas do Tipo A
(Fonte: EN ISO 8655-2:2002)

yolme EMA Sistematico EMA Aleatério
(uL) (%) (uL) (%) (uL)
1 5.0 0,05 5.0 0,05
2 4.0 0,08 2.0 0,04
5 25 0,125 15 0,075
10 12 0,12 0.8 0,08
20 1.0 0.2 0.5 01
50 1.0 0.5 0.4 0.2
100 0.8 0.8 0.3 0.3
200 0.8 16 0.3 0.6
500 0.8 2.0 0.3 15
1000 0.8 8.0 0.3 3,0
2000 0.8 16 0.3 6.0
5000 0.8 20 0.3 15.0
10000 0.6 60 0.3 30,0

As micropipetas de volume variavel devem ser testadas, pelo menos, em
trés volumes diferentes (EN ISO 8655-6:2002):

»= O volume nominal (maximo da gama de medicao);
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=  Aproximadamente, 50% do volume nominal;
= Limite inferior da faixa de volume util ou do volume nominal.

A medicao de outros volumes € opcional (EN ISO 8655-6:2002).

A periodicidade do controlo das micropipetas deve ser definida tendo em
conta (EN ISO 8655-2:2002):

* Requisitos de precisao;

* Frequéncia de uso;

= NuUmero de operadores que utilizam a micropipeta;

» Natureza do liquido dispensado (corrosivo, solventes);
» Recomendacdes feitas pelo fornecedor;

= Experiéncia de calibracdes anteriores.

Com base nas recomendacbes, a periodicidade de calibracdo das
micropipetas deve ser anual. No minimo, apo6s 3 calibracdes, se o comportamento
se apresentar conforme, constante e sem tendéncias, pode-se alargar a
periodicidade para bienal. Contrariamente, se forem apresentados desvios, defeitos
Ou outras suspeitas, devem-se encurtar os periodos de calibracdo. A calibracdo é
feita por uma entidade externa competente* (RELACRE, 2009; EN 1SO 8655-2:2002;
IPAC, 2011; ILAC-G24:2007).

Relativamente as verificagcbes, devem ser feitas semestralmente, com o
objetivo de avaliar se o estado da micropipeta continua a cumprir 0S requisitos
especificados. O procedimento de verificagdo das micropipetas segue uma
metodologia similar a de uma calibracéo (EN 1SO 8655-2:2002; ILAC-G24:2007)..

= Buretas

A Norma ISO 385:2005 — Laboratory glassware — Burettes fornece
requisitos metrolégicos e de composicdo para uma série de buretas
internacionalmente aceites, adequadas para fins laboratoriais gerais.

As buretas usadas no laboratério de andlises fisico-quimicas da ALS
Controlvet sé@o, obrigatoriamente, de classe A (subdividida nas classes A e AS), uma

vez que sao caracterizadas por terem um grau de precisdo mais elevado que as

* Para efeitos de calibracdo externa consideram-se como “entidades competentes”:

Laboratorios acreditados pelo IPAC; Laboratérios acreditados por um dos organismos de acreditacéo
signatarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC; LNM ou Institutos Designados (ID) de paises cujos
organismos de acreditacdo sejam signatarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC; LNM/ID que
participem nas comparacfes-chave do BIPM ou de ORM’s ou que sejam membros do respectivo
MRA do CIPM.
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restantes e ndo possuem émbolo (ISO 385:2005). As buretas tém uma influéncia
significativa no resultado do ensaio, por exemplo, nas titulacdes, a bureta € usada
para leitura direta do resultado do ensaio, por isso, considera-se relevante que
sejam calibradas (IPAC, 2011).

Os erros no volume dispensado ndo devem exceder os limites indicados no
Quadro 7. Estes limites representam o EMA em qualquer ponto da escala (ISO
385:2005).

Quadro 7. Capacidades, Subdivisbes e EMA para buretas Classes A e AS
(Fonte: ISO 385:2005)

Volume Nominal Subdivisdo EMA (Classes A e AS)
(mL) (mL) (mL)
1 0,01 0,006
2 0,01 0,01
5 0,01 0,01
5 0,02 0,01
10 0,02 0,02
10 0,05 0,03
25 0,05 0,03
25 0,10 0,05
50 0,10 0,05
100 0,20 0,10

As buretas fabricadas a partir de tubos de "furo de precisdo”, que sdo as
usadas no laboratério de analises fisico-quimicas em estudo, devem ser testadas
pelo menos em trés pontos da sua escala, nominalmente 20%, 60% e 100% da
capacidade total (ISO 385:2005).

Uma vez que as buretas se tratam de material volumétrico sem émbolo, ndo
automatico, é recomendado que o prazo de calibracdo inicial ndo ultrapasse 3 a 5
anos (IPAC, 2011). Com base nestas recomendacdes, considera-se aceitavel definir
um periodo de 5 anos para a calibracdo, apos a bureta entrar em uso, com

verificacbes semestrais para garantir a conformidade do estado da calibracé&o.

» Dispensadores

Os dispensadores ou “dispensettes” em servigo no laboratorio sdo acoplados
a frascos de reagentes e sao dispensadores de um anico curso, que fornecem uma

Gnica dosagem por cada enchimento. S&o usados para a dispensacao repetitiva
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precisa de volumes de liquidos predefinidos. O principio de funcionamento baseia-se
num pistdo que ao ser acionado, por exemplo, manualmente, o tubo de aspiracao
mergulha no reservatoério contendo o fluido a ser dispensado, o pistdo aspira o fluido
movendo-se numa direcdo e liberta o fluido a ser medido movendo-se na direcao
oposta (ISO 8655-5:2002).

Os dispensadores néo sédo usados como instrumentos de medicdo rigorosa,
nao necessitando de serem sujeitos a calibracdo. Contudo, uma vez que se trata de
material volumétrico com émbolo é sujeito a uma verificacao periddica, neste caso,
semestral, para validar o seu estado de funcionamento (IPAC, 2011). Apesar de néo
serem sujeitos calibragdo, deve-se garantir, aquando da compra, que o fornecedor
emite a declaracdo de conformidade de acordo com os requisitos da Norma
aplicavel ISO 8655-5:2002 — Piston-operated volumetric apparatus — Part 5:
Dispensers, podendo ser consultados no ANEXO E.

Os dispensadores (Figura 16) permitem
automatizar os procedimentos, facilitando e melhorando
0 tempo necessario para executar determinadas tarefas.
Sao utilizados como alternativa a um determinado
material volumétrico, como por exemplo, em substituicao

de uma proveta.

Tratando-se de um equipamento de volume
L R Figura 16. Dispensador
variavel deve ser testado, pelo menos, em trés volumes (Fonte: RELACRE, 2009)
diferentes (EN ISO 8655-6:2002):
= O volume nominal (maximo da gama de medicao);
= Aproximadamente, 50% do volume nominal;
» Limite inferior da faixa de volume atil ou do volume nominal do
dispensador.

Contudo, grande parte dos dispensadores séo utilizados num Gnico volume.
Nestes casos, considera-se suficiente que s6 esse volume seja verificado, desde
gue o equipamento esteja visivelmente identificado que s6 pode ser usado para essa
gama.

Os erros no volume dispensado vao depender do material que se esta a
substituir, ou seja, se o dispensador estda a ser utilizado como alternativa a uma
proveta de 100 mL, o EMA nao deve exceder a incerteza de uma proveta de 100
mL, que € 0,5 mL. O Quadro 8 apresenta os principais materiais volumétricos e as

respetivas incertezas, para que possam ser associadas ao dispensador.
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Quadro 8. Capacidades,SubdivisGes e EMA para material volumétrico classes A e AS

(Fontes: 1ISO 4788:2005; ISO 648:2008; 1SO 835:2007; 1SO 1042:1998)

Material Volume Nominal Subdivisao EMA
Volumétrico (mL) (mL) (mL)
5 0,1 0,05
10 0,2 0,1
25 0,5 0,25
5 . 50 1 0,5
Fovess 1
250 2 1
500 5 2,5
1000 10 5
2000 20 10
0,5 0,01 0,006
1 0,01 0,007
1 0,10 0,007
2 0,02 0,010
Pinet duad 2 0,10 0,010
et vyl I
5 0,10 0,030
10 0,1 0,05
20 0,1 0,1
25 0,1 0,1
25 0,2 0,1
0,5 0,005
1 0,008
2 0,010
Pipetas S 0,015
Volumétricas 10 0,02
Classes A e AS 20 0,03
25 0,03
50 0,05
100 0,08
5 0,025
10 0,025
20 0,04
25 0,04
Baldes 50 0,06
Volumétricos 100 0,1
Classe A 200 N 0’15
250 0,15
500 0,25
1000 0,4
2000 0,6
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» Material de vidro para uso volumétrico

O laboratério utiliza material de vidro apenas das classe A e/ou AS nas suas
medicdes volumétricas. Com a excecao das buretas, o restante material de vidro
para uso volumétrico ndo carece de calibracdo, sendo suficiente o certificado de
conformidade para garantir os requisitos do material relativamente as normas
aplicaveis.

O material volumétrico € marcado com o0 ano de entrada ao servico e possui
uma validade de 5 anos (IPAC, 2011).

Sempre que utilizado é efetuada uma inspecdo visual ao material
volumétrico, para avaliar os seguintes aspetos (ISO 4787:2010):

- Verificar se o material ndo esta danificado;

- Verificar se estao visiveis as marcac¢des (menisco, volume, incerteza);

- Verificar se o material se encontra dentro da validade;

Todo o material que ndo cumpra os critérios de aceitacdo € colocado fora de

servico.

» Procedimento de verificagdo de RMM de controlo de volume

O laboratério ja possui um procedimento escrito, incluido na IOL 107, para a
verificacdo de RMM de controlo de volume. O procedimento surge de forma a incluir
0os procedimentos gerais das Normas EN ISO 8655-6:2002. Piston-operated
volumetric apparatus - Part 6: Gravimetric methods for the determination of
measurement error, 1ISO 4787:2010 (E) — Laboratory glassware — Volumetric
instruments — Methods for testing of capacity and for use e do Guia Relacre n°1 —
Calibracdo de material volumétrico, num Unico procedimento, que seja simples e ao
mesmo tempo universal para todos os RMM de controlo de volume. O procedimento

visa aproximar-se das condi¢Oes de calibracao e inclui as seguintes instrugdes:

Material
+ Balanca analitica calibrada (4 casas decimais);
+ Termometro calibrado;

+ Recipiente de pesagem com tampa (para evitar evaporagao);

*

Agua destilada com condutividade eléctrica inferior a 5,0 us/cm ou, no caso

de alguns dispensettes, a verificagao é feita com a propria solugéo.
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Preparacéo
+ Consultar as instrugdes de utilizagdo do material;
+ Testar o material quanto a hermeticidade;
+ Deixar estabilizar a temperatura da agua ou da solucdo a usar na

verificagao.

Procedimento de medicéao

+ Tarar um recipiente limpo e seco na balanca analitica;

+ No caso dos RMM testados com agua medir a temperatura da 4gua com
termOmetro. No caso de dispensettes testados com solucdo preparada
pelo laboratorio garantir que a solucdo se encontra a temperatura
ambiente.

+ Ajustar o RMM ao volume pretendido.

+ Pipetar/dispensar a 4gua destilada (ou solucao no frasco) para o recipiente
tarado.

+ Registar o valor dado pela balanca analitica no Mod. 785.

+ Repetir o procedimento 10 vezes.

No caso de ndo ser usada agua é necessario entrar com o fator da densidade

da solucéo.

Avaliagao do resultado da verificagéo
+ Se na verificagdo semestral mais do que 2 medi¢gbes ndo cumprirem o
EMA o material deve ser colocado fora de servico até ser recalibrado. Com
base nos resultados pode ser necessario reajustar a periodicidade de

controlo.
4.1.1.2. RMM de Controlo de Massa

= Balancgas

A Recomendacado Internacional 76-1:2006 da OIML - “Non-automatic
weighing instruments — Part 1: Metrological and technical requirements — Tests”
especifica os requisitos metrolégicos e técnicos para instrumentos de pesagem nao
automaticos. Este documento fornece requisitos padronizados e procedimentos de
teste para avaliar as caracteristicas metroldgicas e técnicas de forma uniforme e

rastreavel.
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As balancas séo instrumentos de pesagem e quando utilizadas para realizar
medigOes rigorosas e que exergam influéncia nos resultados dos ensaios devem, de
acordo com os requisitos da NP EN ISO/IEC 17025:2005, ser calibradas para
determinar se atendem aos requisitos especificados pelo laboratério e as
especificacdes da norma referente.

Os requisitos aplicam-se a todos os RMM de pesagem, independentemente
dos seus principios de medicdo. Estes instrumentos sdo classificados de acordo
com o intervalo da escala de verificacdo e do numero de intervalos de escala de
verificacdo. A classificacdo das classes de preciséo é feita de acordo com o Quadro
9 (OIML R 76-1: 2006 (E); Diretiva 2014/31/EU).

Quadro 9. Caracteristicas das classes de precisao de balancas
(OIML R 76-1: 2006 (E); Diretiva 2014/31/EU)

NUumero de divisdes de verificacdo
Escala de _
Classes de - . Capacidade n = max/e
. verificacéo .
precisao minima (méx =carga maxima da balanca)
e
© Valor minimo Valor maximo
Especial
0.001g=<e 100 e 50 000
a
Fina 0.001g<e<0.05g 20e 100 100 000
a 0lg<e 50 e 5 000 100 000
Média 0lg<e<2g 20 e 100 10 000
a 5g<e 20 e 500 10 000
Corrente
5g<e 10e 100 1000
iy

A resolucao da balanca ou também designada por divisao real (d) e a divisao
ou escala de verificacdo (e) sao apresentadas de uma das seguintes formas (OIML
R 76-1: 2006 (E); Diretiva 2014/31/EU):

1 x 10%, 2 x 10% ou 5 x 10% unidades de massa

Sendo Z um ndamero inteiro qualquer ou zero.
A divisao de verificacdo (e) € dada em funcao da divisdo real (d), de acordo
com os dados do Quadro 10.
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Quadro 10. Divisao de verificacao (e) em funcao da divisado real (d) da balanca
(OIML R 76-1: 2006 (E); Diretiva 2014/31/EU)

Instrumentos sem dispositivos Instrumentos com dispositivos

indicadores auxiliares indicadores auxiliares*

e=1x10%
d<es<10d

d=e

*exceto no caso de instrumentos da classe | com d <10~ g para os quais e = 10 ° g.

Os valores de EMA na verificagdo inicial s&o dados de acordo com valores
do Quadro 11.

Quadro 11. Erros méaximos admissiveis na verificagdo inicial de uma balanca
(OIML R 76-1: 2006 (E); Diretiva 2014/31/EU)

EMA : e
L Para cargas, m, expressas em intervalos de escala de verificacao, e
verificaca
o inicial Classe | Classe Il Classe Il Classe IlII
+05e 0 <m <50 000 0<m<5000 0<m< 500 0<m< 50
+10e | 50000<m<200000 | 5000 <m < 20000 500 <m <2 000 50 <m < 200
20 000 <m < 100
t15e 200 000 <m 000 2000 <m < 10000 200 <m < 1000

Durante o servico da balanca, os erros maximos admissiveis sdo o dobro
dos fixados no Quadro 11 (OIML R 76-1: 2006 (E); Diretiva 2014/31/EU).

As balancas usadas no laboratério de andlises fisico-quimicas da ALS
Controlvet séo, sobretudo, de Classe I, havendo também de Classe Il e Ill. As
balancas de Classe | sdo balancas analiticas utilizadas na preparacdo de padrdes,
pesagem de amostras e métodos gravimétricos. As balancas de Classe Il e |1l sdo
utilizadas para a realizacdo de ensaios de peso liquido e de pesagem de grandes
guantidades de reagentes. De acordo com os dados obtidos em documentos de
referéncia os EMA a adotar para a avaliagdo da conformidade das balancas devem

ser os fornecidos de acordo com o Quadro 12.
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Quadro 12. Calculo dos erros maximos admissiveis para as balancas do laboratério

Capacidade o _
Classes de . Gama EMA inicial EMA servigo
o minima
preciséo (9) (9) (9)
@)
Classe | 0<m<50 0,0005 0,001
d =0,0001 g 0.1 50 < m <200 0,0010 0,002
e=0001g 200 <m 0,0015 0,003
Classe I 0<m <5000 05 1
d=01g 50 5000 < m < 20 000 1 2
e=1g 20 000 < m <100 000 15 3
Classe 111 0<ms 500 0,5 1
d=01g 20 500 < m < 2 000 1 2
e=1g 2 000 < m < 10 000 15 3

No que diz respeito aos intervalos entre calibragfes, € recomendada uma
periodicidade inicial anual, sendo posteriormente ajustada consoante o historial
obtido (IPAC, 2011; IPAC, 2007; CGA, 2012).

A calibracdo de balancas deve abranger varios pontos de calibracdo de
forma a cobrir toda a gama de trabalho e deve ser executada no local onde o
instrumento € usado. Se uma balanca for movida para outro local apo6s a calibracéo,
€ possivel que isso altere o seu desempenho e possa invalidar a calibracdo. A
movimentacdo apos a calibracdo deve, portanto, ser evitada (EURAMET CG 18;
(PAC, 2011; CGA, 2012). As balangas devem estar instaladas respeitando as
instrucbes dos fabricantes, normalmente em mesas de pesagem anti-vibratérias,
longe de fontes de calor, luz solar direta e correntes de ar. Os resultados da
pesagem séao influenciados pela temperatura, por isso, deve-se garantir que seja
mantida uma temperatura constante nas salas de pesagem / laboratérios, com um
desvio ndo superior a 5 °C por hora. A humidade relativa 6tima durante um processo
de pesagem esta entre 40% a 60% para as balancas das classes | e Il. A humidade
relativa pode ser expandida para 20% a 80% nos casos em que a precisdo e a
linearidade das medidas nédo séo afetadas (IPAC, 2011; CGA, 2012: GEON, 2013).

61




Recomenda-se o0 uso de intervalos iniciais de calibragdo anuais ou
semestrais, a serem ajustados a partir da andlise do histérico da balanca (IPAC,
2011; CGA, 2012: GEON, 2013).

» Procedimento de verificagdo de RMM de controlo de massa

Diariamente, as balancas s&do limpas e, de seguida, procede-se a sua
verificacao.

Nas balancas de Classe | (com 4 casas decimais) séo verificadas
diariamente as massas padrao nos extremos da gama, nomeadamente, 1,0000g e
100,0000g ou 1,0000g e 200,0000g, de acordo com a gama de medicdo do
equipamento. Com uma periodicidade semanal, sdo verificadas as massas padréo
de 1,0000g, 5,0000g, 20,0000g, 100,0000g e 200,0000g, quando aplicavel a gama
de medicgéo.

Nas balancas de Classe Il (com 1 casa decimal) séo verificadas diariamente
as massas padrao de 200g, 1000g, 2000g, 5000g e 7000g (5000+2000)g.

A verificacdo consiste na colocacdo da massa padréo no centro do prato da
balanca e registo do valor lido no Mod. 701 — Verificagdo Interna da Balanga. Se o
resultado ultrapassar os critérios de aceitacdo estabelecidos a operacdo de
pesagem deve ser repetida e se 0 desvio ndo permanecer regista-se a ocorréncia no
Mod. 701 — Verificacdo Interna da Balanca. Se o desvio permanecer, a balanca
deverd ser sujeita a manutencao corretiva e/ou nova calibragdo externa e identificar

como “Fora de Servigo” até estar operacional.

4.1.1.3. RMM de Controlo de Temperatura

Os pontos de calibracdo e os critérios de aceitacdo de RMM de controlo de
temperatura sao definidos de acordo com a finalidade do RMM, podendo depender
de normas, legislacdo, critérios ou pontos definidos no método ou outros
procedimentos. No caso de um RMM que é usado para diversos fins, o critério de
aceitacdo a definir deve ser sempre o0 mais rigoroso ou apertado, de forma a incluir
todos os outros.

Os RMM de controlo de temperatura podem ser divididos em dois tipos:
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* Instrumentos de medicdo de temperatura usados individualmente,

colocados ou integrados em aparelhos.

Nesta seccdo o laboratério da ALS Controlvet inclui termdémetros,
dataloggers, sondas de temperatura e pirometros.

Sempre que exigido na norma do ensaio ou quando a medicao tiver uma
influéncia significativa nos resultados, estes RMM devem ser submetidos a
calibracdo periddica, sendo recomendado um intervalo inicial de calibracdo anual,
podendo ser ajustado de acordo com o historico do RMM (IPAC, 2011; IPAC, 2007).

O procedimento de verificacdo deste tipo de RMM deve ser realizado por
comparagdo com um termémetro padrdo calibrado e registados os resultados no
Mod. 245 — Verificacdo de temperaturas. O termdémetro padrdo serve Unica e

exclusivamente como padréo, ndo realizando outras medicdes.

» Equipamentos que tenham integrados sistemas controladores de

temperatura.

Como exemplo destes equipamentos, o laboratério tem estufas, muflas,
banhos-maria, frigorificos, arcas congeladoras e digestores, que devem ser sujeitos
a controlos metrolégicos periédicos, que permitam garantir que o perfil térmico
cumpre com as especificacfes que lhe sdo exigidas. (IPAC, 2011; IPAC, 2007)

A periodicidade inicial de calibracdo deve ser anual, podendo este intervalo
ser ajustado, de acordo com o histérico do RMM.

O procedimento de verificacdo das estufas, frigorificos e arcas congeladoras
inclui monitorizacdo em tempo real, com a utilizacdo de termOmetros padrdo com
sondas e dataloggers colocados no seu interior, através do registo no software
“ClickTurbo” médulo “HACCP” (procedimento descrito na seccédo 4.3.).

Relativamente as muflas e digestores, a verificagdo deve ser semestral ou
entre calibracbes, e consiste na verificacdo da temperatura medida com um
termometro padrdo ou sonda padrdo e registo no Mod. 245 — Verificacdo de
temperaturas.

Os banhos-maria séo verificados sempre que sao utilizados, através da
imersdo de uma sonda de um termémetro calibrado na agua do banho-maria, na
zona normal de incubagdo. O registo é feito no Mod. 245 — Verificacdo de

temperaturas.
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No caso das arcas congeladoras e frigorificos os critérios de aceitacédo
correspondem aos do Quadro 13.

Quadro 13. Critérios de aceitacdo de frigorificos e arcas congeladoras

Arcas Congeladoras <-18°C
Frigorificos
, 5+3°C
(Alimentos)
Frigorificos
; , o 3+x2°C
(Aguas e aguas residuais)

4.1.1.4. RMM de Controlo de Tempo

Os RMM utilizados para o controlo do tempo nos ensaios sdo cronoémetros.

Anualmente, deve ser realizada uma verificacdo para evidenciar e assegurar
o rigor da medicdo. Os critérios de aceitacdo dependem do ensaio e do método para
o0 qual é utilizado, devendo ser o RU a avaliar qual o critério a definir.

A verificacao é feita com base na hora legal do Observatério Astronémico de
Lisboa (OAL), visualizada no website. A verificacdo consiste em cronometrar e
registar, no Mod. 283 — Verificacdo de Crondémetros, o tempo entre 2 leituras
sucessivas no OAL - hora legal inicial e final do OAL. Calcula-se a média da
diferenca entre a hora final e inicial efetua-se o registo da verificacdo no Mod. 213 —
Ficha de Equipamento, registando se existir algum desvio bem como o resultado da

avaliacao.

4.1.2. Atualizacao das IOL e IGL

A informacgéo relativa aos RMM, nomeadamente, pontos de calibracdo e de
verificagdo, periodicidades de controlo, critérios de aceitacdo, procedimentos de
verificagdo, bem como outras informagdes, devem estar atualizadas e de forma clara

nos procedimentos internos.
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De forma a rever e atualizar os procedimentos, a informagao relevante
introduzida na Seccao 4.1. foi compilada e organizada nas respetivas instrucdes do
laboratério.

A primeira instrucdo a ser revista foi a IGL 02 — Controlo de Equipamento,
que se trata de uma instrucdo geral e transversal a todas as unidades dos
laboratérios da ALS Controlvet. Tendo em conta que se trata de uma instrugdo
transversal ndo deve conter especificacdes acerca de cada uma das unidades, por
isso, essas informacfes foram retiradas e transferidas para as respetivas IOL de
cada unidade. A IGL 02 deve conter o procedimento genérico acerca da gestdo dos
RMM, contudo, ndo estava incluido o ponto de Manutencdo dos Equipamentos, que
foi acrescentado.

Depois da atualizacdo da IGL 02, foram revistas as IOL especificas da
unidade fisico-quimica.

A IOL 101 - Verificagdo Interna das Balancas continha, para além das
verificacfes das balancas, informacfes acerca dos padrbes de massa, portanto, a
primeira alteracdo surgiu no nome da IOL, que passou a denominar-se IOL 101 —
Controlo dos Recursos de Monitorizagdo e Medicdo de Massa, pois assim torna-se
adequada ao seu conteudo. Apds a consulta de Normas, Guias e Legislagdo, foram
corrigidos e atualizados os critérios de aceitacdo a utilizar nas balancas, de acordo
com a Recomendacéao Internacional 76-1:2006 da OIML — “Non-automatic weighing
instruments — Part 1. Metrological and technical requirements — Tests”. Esta
Recomendacdo também definia quais os pontos de calibracdo para cada tipo de
balanca, tendo sido acrescentada essa informacdo. A IOL 101 apenas referia a
periodicidade e condicdes das verificacbes internas, ndo mencionando quais 0s
intervalos de calibracdo recomendados para este tipo de equipamentos. Considerou-
se que a periodicidade de calibracdo deve estar devidamente explicita na IOL, bem
como as situacbes em que essa periodicidade tem de ser alterada, tendo sido
acrescentados esses esclarecimentos.

A I0L 107 — Verificacdo Interna do Material e Equipamentos para uso
Volumétrico também foi revista e, por uma questado de uniformizacéao, foi alterado o
seu nome para IOL 107 — Controlo dos Recursos de Monitorizacdo e Medicao de
Volume. O material volumétrico tem Normas especificas as quais deve obedecer,
nomeadamente, no que diz respeito aos pontos de calibragéo, verificacdo e critérios
de aceitacdo. Essas especificacdes foram incluidas na IOL 107 para cada tipo de

material volumétrico, de acordo com o descrito em cada uma das Normas. Para
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além disso, estava mencionada qual a periodicidade das verificagfes internas, mas
ndo era referida a periodicidade de calibracdo. Apos a avaliacdo do historico dos
RMM do laboratorio e da consulta de Normas e Guias do IPAC, foram definidos
intervalos de calibracéo iniciais e as situacfes em que essa periodicidade pode ter
de ser alterada, incluindo essas informagdes na IOL 107.

Por fim, foi revista a IOL 127 — Verificagdo interna de temperaturas e
tempos, a qual também sofreu alteracdo de nome para IOL 127 — Controlo dos
Recursos de Monitorizacdo e Medicdo de Temperatura e Tempo. Esta IOL também
ndo fazia referéncia as periodicidades de calibracdo recomendadas, pontos de
calibracdo e critérios de aceitacdo. Nas situacdes em que existem especificacdes,
como no caso dos frigorificos e arcas congeladoras, essas informacdes foram
incluidas, no entanto, os restantes RMM de temperatura e tempo do laboratério de
analises fisico-quimicas da ALS Controlvet tém pontos de calibracéo e critérios de
aceitacdo que dependem da sua finalidade, ou seja, sdo caracteristicos de
determinado ensaio ou método. Esses esclarecimentos foram incluidos, bem como
qgual a documentacdo que serve de suporte para esses critérios. As periodicidades
de calibracdo sao transversais neste tipo de equipamentos, tendo sido incluido
também esse ponto.

Genericamente, foram descritas as principais alteracdes e atualizacdes
feitas nas instrucdes laboratoriais, resultantes do trabalho de revisdo e pesquisa
acerca dos RMM.

Por motivos de confidencialidade as préprias instrucées ndo puderam ser
anexadas ao trabalho, contudo, no Quadro 14 resumem-se as principais alteracdes

gue ocorreram em cada uma delas.
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Quadro 14. Principais alteracdes e atualizagdes das instrucdes laboratoriais

Documento . L
o AlteracOes/Atualizagdes
Original
IGL 02 Incluir item de Manutencdo dos Equipamentos;
Controlo de Retirar especificagdes dos equipamentos e introduzi-las nas

Equipamento

respectivas IOL.

IOL 101
Verificagdo Interna

das Balangas

IOL 101 - Controlo dos Recursos de Monitorizagdo e Medigdo de
Massa

Incluir pontos calibracdo

Incluir periodicidade de calibragdo

Corrigir critérios de aceitacdo, de acordo com a Recomendacao
Internacional 76-1:2006 da OIML — “Non-automatic weighing
instruments — Part 1: Metrological and technical requirements —
Tests”

IOL 107
Verificagdo Interna
do Material e
Equipamentos para

uso Volumétrico

IOL 107 — Controlo dos Recursos de Monitorizacdao e Medicdo de
Volume

Incluir pontos de calibragao e de verificagdo

Incluir periodicidade de calibragdo

Incluir critérios de aceita¢do, de acordo com bibliografia
Atualizar bibliografia

IOL 127
Verificagdo interna
de temperaturas e

tempos

IOL 127 — Controlo dos Recursos de Monitorizagdo e Medigdo de
Temperatura e Tempo

Incluir periodicidade de calibragdo

Esclarecer pontos de calibracdo/verificagdo e critérios de aceitacdo
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4.2. PROCEDIMENTOS DE GESTAO DOS RMM

A gestdo dos RMM consiste no controlo do seu ciclo de vida, desde a
entrada até ao momento em que fica fora de servi¢o, assegurando todos o0s registos
de servigcos e ocorréncias pertinentes durante este periodo. Para conseguir gerir 0s
equipamentos com sucesso, eficiéncia e eficacia sdo necessarias ferramentas e
boas préaticas de gestdo de equipamentos, que assegurem que O0S requisitos
metrologicos especificados séo satisfeitos.

Nos laboratorios da ALS Controlvet, muitos RMM necessitam de
manutenc¢des, calibracdes e verificacdes periddicas e, devido a dimenséo e volume
de RMM e aos procedimentos que envolvem diversos documentos diferentes e
muitos papéis, tornando 0s processos pouco praticos e demorados, torna-se
necessario melhorar e automatizar estes processos.

O objetivo consiste em ter uma Unica ferramenta que permite fazer toda essa
gestdo dos equipamentos, a partir de um software/aplicacdo informética que gere a
informacdo de forma automética. Essa ferramenta designa-se “ClickTurbo” (Figura
17).

N

-':V

Figura 17. Logétipo da aplicagao “ClickTurbo”

4.2.1. ClickTurbo

O “ClickTurbo” é uma aplicacdo usada na ALS Controlvet como ferramenta
de apoio ao Sistema de Gestdo. Esta aplicacdo esta dividida por médulos e cada
moddulo contém varios separadores, dos quais, a maior parte, j4 esta totalmente
desenvolvida, como € o0 caso do Mddulo de “Gestdo Documental”, do “Plano de
Formacgao”, entre outros. Devido ao potencial que a aplicacdo tem demonstrado e a
necessidade de melhorar outros procedimentos, iniciou-se um processo de
implementacédo de Gestdo dos RMM no “ClickTurbo”. Apesar da aplicacdo ja existir,
este Mdodulo tera funcionalidades diferentes das que ja existem noutros separadores
do “ClickTurbo”, envolvendo mais desenvolvimentos/potencialidades, que, por
razdes operacionais do departamento de Informatica, entre outras, néo foi possivel

concluir totalmente até a data.
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Para esclarecer as funcionalidades e capacidades do software, de seguida
sera descrito para cada um dos procedimentos de gestdo dos RMM o procedimento
“antigo” e o “novo” procedimento implementado, com o auxilio de ilustracbes da
aplicacédo “ClickTurbo”, evidenciando as diferencas e vantagens da nova

metodologia.
4.2.1.1. Identificagdo do RMM

Aquando da rececdo de um novo equipamento e apos a avaliacdo de que foi
recebido em boas condi¢cdes, conforme solicitado e com todos os documentos
técnicos, efetua-se a sua instalacdo no local que |lhe é destinado. O primeiro

procedimento a fazer consiste na sua identificacéo.

*» Procedimento antigo

A identificacdo do RMM consiste na atribuicdo de um cédigo interno Unico,
com o formato XX:YY.

Numa primeira fase, consultar o Mod. 244 — Siglas de Equipamentos,
disponivel no Anexo C, para atribuir a sigla que depende do tipo de equipamento
que se estiver a identificar.

De seguida, consultar o Mod. 215 — Plano Geral de Calibracdo/Verificacdo
de Condicbes de Funcionamento e Manutencéo, para verificar qual o niumero do
altimo equipamento que deu entrada para aquela sigla e lhe atribuir o nimero

seguinte, pois 0s numeros sdo sequenciais.

= Novo procedimento “ClickTurbo”

Na aplicacao “ClickTurbo”, no separador “Tipos de Equipamentos”, foram
carregadas as siglas existentes, estando associadas a um tipo de equipamento. Por
exemplo, para uma balanca associou-se a sigla BA. Os tipos de equipamentos e as

siglas existentes podem ser consultados, conforme se demonstra na Figura 18.
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. ClickTurbo - BackOffice - [Tipos de Equipamentos] | o L © e - - P o ale. am. B | o | B i
k] HEE

Geral | HACCP Qualidade Janelas Ajuda

G 13 Novo 55 Editar F Guardar [J Eliminar ¥ vottar () sair

Equipamentas
: - Equipamentos
- Tipos de Equipamentas 8
Unidades de Contadares AC - Ar Candicionade
7 Intearacio AG - Agitadar

Descricio

AL - Abre Latas Industrial

AU - Autodlave
BA - Balanga

BE - Batedeira Eléctrica
B - Banho Maria

BO - Bombas

8l

=

- Buretas

CC - Contador de Colénias
€D - Condutivimetro

a

- Centrifuga
c

- Colunas de HPLC
c
Cl
4 [ » a

=

- Cranémetro

]

- Medidor de Compostos Polares

B

- Cromatégrafos
D
5 Geral D!
DI- Digestor

g hacer DSK - Desktop/PC (IT5)

- Desionizador

- Destilador

- DT - Destruidar de papel
55 Qualidads
DW - Dispensador Whatman [Disensettes)

= EL - Eléctrodo Miimero de resultados develvidos: 73

Figura 18. Siglas e Tipos de Equipamentos carregados no “ClickTurbo”

Para atribuir o codigo interno é necessério ir ao separador “Equipamentos” e

seguir o processo descrito na Figura 19.

3. "Selecionar

1. "Equipamentos 2."Novo equipamento”
— | Dados Gerais Compg
Equipamentos - -, Editar Tipo equipamento:
Equipamentas
Codigo Estado:

Tipos de Equip
Unidades de Cg 3

Integracio A e

Custo hara:

Marca:

5. Cédigo interno é gerado

4. Por exemplo: Balanca automaticamente

AG - Agitador
Ab y _
AL - Abre Latas Industrial Ly Novo |= Editar H Guardar o
- Al - Autoaclave
=" Sdi BAL07
B - Balanca Codiga: '
UiR | | BE - Batedeira Eléctrica Descricio:
BlA _ Banhn Maria

Figura 19. Esquema ilustrativo da atribuicdo de um cédigo interno a um RMM, no “ClickTurbo”
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O caodigo interno é gerado automaticamente e é sequencial, dispensando a
consulta de outros documentos, sendo um processo muito mais rapido, evitando um

erro humano de atribuir cédigos repetidos.

4.2.1.2. Registo do RMM

Estando o equipamento identificado é necessario regista-lo numa ficha de
equipamento, na qual deve constar a sua identificacdo, caracteristicas técnicas e
software, quando aplicavel. Todo o histérico de ocorréncias relacionado com o RMM

fica registado na ficha de identificacdo do equipamento.

*» Procedimento antigo

Retirar o Mod. 213 — Ficha de Equipamento (Anexo B), da Gestéo
Documental e preencher com os dados do RMM, nomeadamente, designacgéao,
marca, modelo, nimero de série, data de rececéo, entre outros dados identificativos.
Para além destes, devem ser incluidas as caracteristicas técnicas e especificacdes,
tais como, resolucéo, gama de medicao, EMA, tipo de controlo e frequéncia.

Retirar o Mod. 214 — Ficha de Manutencdo (ANEXO D), da Gestéo
Documental e preencher com a identificacdo do RMM.

Ambas a fichas séo impressas e arquivadas numa capa, com um separador
exclusivo para esse equipamento.

Todos os controlos que ocorrerem devem ser registados, datados e
assinados na Ficha de Equipamento, que passa a incluir todo o seu histérico. Se for
necessario alterar a frequéncia do controlo, pontos de calibracdo ou qualquer outra
informacgéo, os dados anteriores devem ser tragados, nunca apagados, e deve-se
incluir a correcdo, o motivo e a data em que entrou em vigor, assim como 0
responsavel pela alteracao.

As manutencgdes, quer sejam internas ou externas, devem ser todas

registadas na Ficha de Manutencéo.

= Novo procedimento “ClickTurbo”

No mesmo separador onde se iniciou a identificagdo do RMM, existem
outros campos que permitem fazer logo o registo do equipamento:
Dados gerais (Figura 20): informagdes inerentes ao RMM, como a marca,

modelo, nimero de série, datas de rececdo e entrada em funcionamento, assim
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como a garantia. Neste local € possivel associar 0os equipamentos a uma seccéo, a
uma zona da instalacdo e até mesmo a um colaborador. Estes dados séo
importantes, pois ao gerar alertas sobre a verificacdo ou manutencdo do
equipamento, estes sao gerados/direcionados automaticamente as pessoas afetas

aquela area.

% ClickTurbo - BackOffice - [Equipamentos]

Geral HACCP Qualidade Janelas Ajuda

Geral 4 Novo |1 Editar ) Guardar |1 Eliminar #~ voitar () Sair

Equipamentas
- Equipamentos

Codigo: BA107

i Tipos de Equipamentas Descrigdo: Balanca Anaitica - TESTE
Unidades de Contadores Descricio Abreviada:

Integragio

- Equipamentos Mediga Dados Gerais Componentes Empresas Campos Varidveis Manutencio Matores Elétricos EMM's Anexos

Tipo equipamenta: 11 BA - Balanca FE
Estado: Activo -

Custo hora: 2%

Marca: Mettler Toledo

Modelo: ME204T

Numero de Série: 1111111111

Data aquisiciio; 01-02-2018 hES Garantia: [ anos (gf meses
Data activacio: 01.03-2018 - [x

Data inactivagdo: v X
Colaborador: Uisis Suzanna Ferreira

4 > Zona de Instalagdo: Sala de Preparacdo - Andlise Sensorial

QA Fisico- Quimica Alimentar

Eaal- - -
| (€] 6] (2

j Geral Turna:
é HACCP

> .
o Qualidade

Figura 20. Exemplo de Registo de um RMM — Dados Gerais

Componentes: este campo € bastante Util, pois permite associar
componentes ao RMM. Por exemplo, existem condutivimetros, que contém varias
sondas e elétrodos associados. Desta forma, é possivel associa-los e manter a sua
rastreabilidade.

Empresas: o Grupo ALS Controlvet inclui varias empresas e este campo
permite selecionar a respetiva empresa associada a esse equipamento.

Manutencéo: esta seccdo vem substituir a Ficha de Manuten¢do, sendo
agui que passam a ser registadas todas a intervencdes e manutencdes realizadas. A
partir do momento que o registo é gravado, a informacdo é arquivada
automaticamente no histérico do equipamento. Esta seccdo ainda ndo esta
finalizada, necessitando de algumas alteracdes:

+ Incluir opcdo de manutencéo prevista, na qual se adiciona a periodicidade
e um campo opcional para se introduzir qual a manutencéo planeada. Ao

ser “picada” esta opgdo, quando a data da manutencdo se aproximar, 0O
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software emitira um alerta a pessoa ou area na qual o equipamento esta
associado. A periodicidade dos alertas pode ser definida como mensal,
semanal ou diaria, até que o colaborador conclua a tarefa no software.
Como concluida entende-se o registo da manutengao no “ClickTurbo”;

+ Incluir a opcdo de manutencdo preventiva e também de manutencdo
corretiva. Quando esta opc¢éao for selecionada € necessario fazer o registo
da manutencéo;

+ Incluir a op¢éo para quando a manutencao nao € prevista;

+ Para além das opc¢des anteriores criar um campo para assinalar quando a
manutencdo é realizada fora das instalagdes do laboratério, de modo a
rastrear as datas e o local para onde foi enviado;

+ A Figura 21 ilustra qual o objetivo do conteudo que deve fazer parte do

campo Manutencéo:

OSem manutengao prevista

_ A preencher aquando da manutengio:
OManutengao prevista Data:
Periodicidade: ) Responsavel

Descricéo da manutencéio planeada: Manutencdo realizada
Documentacdo fornecida: = (permitir anexar documentos)

OManutengao preventiva ou Manutengédo Corretiva
Data:
Motivo:
Responsavel
Manutencéo realizada
Documentacio fornecida: =5 (permitir anexar documentos)

Equipamento enviado para manutencdo a dd-mm-aaaa nas instalacbes de

Equipamento recebido a dd-mm-aaaa

Figura 21. Campos previstos no Registo de um RMM — Manutencé&o

Controlo Metrologico: esta secgdo também ainda ndo estid terminada.
Atualmente, apenas permite selecionar um tipo de controlo, nomeadamente a
calibracdo. O objetivo € poder selecionar-se: sO calibracdo, s6 verificacdo ou
calibracdo e verificacdo em simultdneo. Os campos de calibracdo e verificacao
devem ser independentes. Para além dessa opcéo, pretende-se incluir varios pontos
de calibracédo e verificacdo e o EMA associado a cada um desses pontos, pois em
diversos casos o EMA varia consoante a gama de trabalho.
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Neste momento, 0 que ja existe no software é o que se encontra na Figura

7

22, mas o objetivo final é

alterar o nome do campo de EMM para Controlo

Metroldgico e incluir os contetdos da Figura 23.

ClickTurbo - BackOffice - [Equipamentos]

"v.
=
k3

Geral HACCP Qualidade Janelas Ajuda

Geral 4 Movo editar [} Guardar |_J Eliminar ¥ voitar (9 sair
Equipamentos Codige: BA107
Equipamentos
Descricio: Balanca Anaitica - TESTE

Tipos de Equipamentaos

Unidades de Contadares Descrigdo Abreviada:

Integragio

Equipamentos Medigio Dados Gerais Componentes Empresas Campos Varidveis
| Configuragbes
Templates de Confi. | Sujeito a calibragdo
Deswios Equipamen... Estado calibragdo: 2 -
Gama de Trabalho: 000 x| @ 200002 | x
Unidade de Medida: Grama (g)
Intervalo de calibragio: | 0002 x| 2 200005 x
Resolugda: 0.0001
Erro maximo admissivel: 00017 x

4 L} »

@ Geral
a HACCP

3 Qualidade

Figura 22. Exemplo de Registo de um RMM - Controlo Metroldgico, sem alteracbes

Manutencdo Motares Elétricos EMM's Anexos

Resolucao:

Gama de medicao:
Gama de trabalho:
Unidades de medida:

OSujeito a Calibragao
Periodicidade/Frequéncia do controlo:

Pontos de calibracdo: + EMA:

“¥" (permitir adicionar mais pontos)
Observacdes:

A preencher aquando da calibra;éo:
Data:
Data do préximo controlo:
Entidade:

Decisdo:
Certificado de calibracdo: “¥ (permitir anexar ficheiro)

Anélise do certificado de calibracdo: “¥ (permitir anexar ficheiro)

OSujeito a Verificacao

Periodicidade/Frequéncia do controlo:

Pontos de calibracdo: + EMA:

“¥" (permitir adicionar mais pontos)
Observacbdes:

Api da
Data:
Data do préximo controlo:
Decisao:

Modelo de verificacdo: ¥ (permitir anexar ficheiro)

Figura 23. Exemplo de Registo de um RMM - Controlo Metroldgico, com as alteracdes

previstas
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Todos os dados que séo introduzidos ficam gravados e registados no
historico do equipamento, garantindo a sua rastreabilidade e cumprindo com os
procedimentos que obrigam a manter os registos durante, no minimo, 5 anos. Esta é
uma forma mais ecoldgica, organizada e eficiente de registar os equipamentos.

Com este procedimento os dados relativos aos RMM ficam informatizados
no software, sendo possivel aceder a informagdo em qualquer lugar, desde que haja
acesso a internet, ndo necessitando de estar fisicamente no laboratério junto dos

registos em papel.

4.2.1.3. Registo no Plano de Calibracéao

Apos a identificagdo e registo do RMM ainda € necessério introduzi-lo no

Plano Geral de Calibracéo.

* Procedimento antigo

Abrir o dltimo Plano Geral de Calibracao/Verificacdo de Condicdes de
Funcionamento e Manutencdo — Mod. 215 (Figura 24), que deve ser o mais
atualizado e inserir uma nova linha para preencher com os dados do novo RMM. O

ficheiro deve ser gravado com uma nova data e com as alteragdes feitas.

Calibragao Yerificagao

ificags ignacE EMA
Identificagio | o, ., | Designagio do EDl“‘ - i F',"" FE¥ |MAR |ABR|MaI [Jun | JuL (AGO|SET | OUT |NOY | DEZ |Observa gBes

i:

a3

Sa
<
s
=

«
Pontos iodici: Pontos

Figura 24. Plano Geral de Calibragao/Verificacdo de Condi¢c6es de Funcionamento e
Manutencéo

= Novo procedimento “ClickTurbo”

Com esta ferramenta, este procedimento deixa de ser necessario, pois a
informacéo relativa aos controlos metrolégicos e manutencdes que foi introduzida
durante o registo do RMM, é migrada automaticamente para um Plano onde
constam todos 0s equipamentos que se encontram ativos.

O separador para o Plano de Calibragéo, Verificagdo e Manutencao ja esta
criado, mas ainda ndo se encontra funcional. S6 depois de toda a informacgéo e
software relativo ao registo dos RMM estar operacional é possivel passar a fase

seguinte. A informacao que sera migrada para o plano inclui os dados referentes ao
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controlo metroldgico  (periodicidades, pontos e EMA) e manutencdes
(periodicidades).

O plano tera a funcionalidade de poder ser extraido para uma folha de Excel,
com uma estrutura semelhante ao antigo plano, mas com a vantagem de ser gerado
automaticamente e estar sempre atualizado com a informagao introduzida no
“ClickTurbo”.

4.2.1.4. Calibracdes e Verificacbes

» Procedimento antigo

7

No minimo, todos os meses, é necessario consultar o Plano Geral de
Calibracao/Verificacdo de Condi¢cdes de Funcionamento e Manutencdo — Mod. 215,
para analisar quais as necessidades de calibracao e verificacdo durante esse més.

No caso das calibracdes € feito o levantamento dos RMM, dos pontos de
calibracdo e EMA e é agendada uma data com a entidade competente para a
realizacdo das calibragdes nas instalagdes da ALS Controlvet.

Relativamente as verificacdes é necessario fazer uma analise dos RMM que
carecem de verificacdo e enviar uma lista a equipa de cada area para proceder as
respetivas verificagoes.

Este processo é demorado, pouco pratico e estd concentrado numa Unica

pessoa e a probabilidade de errar e falhar algum equipamento € consideravel.

= Novo procedimento “ClickTurbo”

Com a utilizacdo da aplicacdo “ClickTurbo” ndo é necessario efetuar a
consulta exaustiva para fazer o levantamento das necessidades, pois o software
gere as necessidades com base nas periodicidades e datas de controlo que estédo
carregadas e envia os alertas aos colaboradores associados.

A opcéo de alertas pode ser definida de acordo com as necessidades e
consiste no envio de um e-mail com a lista de tarefas por concluir.

O alerta de calibracbes pode ser enviado no inicio de cada més, para
permitir tempo suficiente das calibracdes serem agendadas com a entidade. Até
ocorrerem efetivamente as calibracdes e a tarefa ser concluida, o software continua
a enviar alertas semanalmente. Ao serem realizadas as calibracbes deve-se ir a
aplicacao concluir a tarefa, e assim os alertas deixam de ser enviados. Num prazo

ainda a definir, mas que pode variar entre 15 a 30 dias depois das calibracdes,
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devem ser gerados novos alertas para que os certificados sejam retirados do
servidor da entidade e sejam avaliados. S6 apds se carregarem 0s respetivos
certificados e documentos de anadlise de certificados no software € que os alertas
terminam. Os alertas acerca das calibracdes devem ser enviados para todos os RU
e para o Técnico da Qualidade responséavel por este procedimento.

No que diz respeito as verificagcdes, os analistas que usam os RMM sé&o os
responsaveis por garantir a sua realizacdo e requisitos. Uma vez que os RMM
guando séo registados séo afetos a uma area ou colaborador, os alertas devem ser
enviados para esses analistas, também no inicio do més, para que estes possam
gerir o seu tempo e incluir o processo de verificacdo no plano de trabalho. Enquanto
a verificagdo néo for feita, o software continua a enviar os alertas semanalmente, até
gue o respetivo documento de verificacdo seja carregado na aplicacédo e a tarefa

seja concluida.
4.2.2. Estruturado ClickTurbo

A aplicagdo “ClickTurbo” permite uma maior rentabilidade e gestdo do
tempo, que outrora ndo era conseguida. E uma mais-valia no processo de gestio
dos RMM, pois permite reunir numa uUnica ferramenta todos os procedimentos, de
forma muito mais automatica e répida.

O “ClickTurbo” nao necessita que sejam consultados e criados diversos
documentos diferentes, pois todos os dados séo introduzidos no mesmo separador -
Equipamentos. Os planos de calibragéo, verificacdo e manutencdo sao gerados de
forma automatica de acordo com os dados que forem carregados inicialmente, nao
necessitando que sejam consultados periodicamente para avaliar as necessidades,
pois a aplicacdo gera os alertas de aviso acerca dos controlos que € necessario
realizar.

As permissOes para utilizacdo desta ferramenta podem ser restritas ou
configuradas de acordo com as necessidades, assim como a periodicidade dos
alertas também pode ser alterada. Todo o histérico de cada equipamento fica
gravado com as respetivas datas, alteracdes e colaborador responsavel, garantido
toda a rastreabilidade do processo.

As funcionalidades e capacidades do software, a estrutura e o objetivo final
sao apresentadas de acordo com o fluxograma da Figura 25. Esta figura mostra

claramente de que forma se procede a inclusdo de novas funcionalidades no
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programa, nomeadamente ao nivel do controlo da manutencdo e do controlo
metroldégico de modo a conseguir menos falhas no controlo dos procedimentos

com maior rentabilidade e gestao do tempo.

INICIO
Plano Geral
W
ClickTurbo Plano de
Manutencdo
r
Médulo N Plano de
Geral Calibracdo
2 Plano de
Equipamentos Verificagdo
> Dados Gerais Sim
r
#| Componentes Tarefa ”
Alertas
> Empresa
Sim 3 f
Nao
Concluida?
Sim
MNéo
FIM FIM

Controlo
etrolégico

MNéo

Figura 25. Fluxograma da estrutura e funcionalidades do “ClickTurbo”

4.3. PROCEDIMENTOS DE MONITORIZACAO DOS RMM

A ALS Controlvet possui RMM calibrados, que sao verificados entre
calibragbes e que cumprem os requisitos especificados, no entanto, existem pontos
criticos no processo, sendo necessario ter procedimentos mais exigentes que

assegurem as especificacoes.
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Alguns dos pontos criticos dizem respeito as temperaturas das estufas,
frigorificos e arcas congeladoras, pois sdo equipamentos que contém sempre
amostras, podendo a temperatura ter um impacto significativo nos resultados.

Para combater essas fragilidades implementou-se um processo de
monitorizacdo constante das temperaturas das estufas, frigorificos e arcas
congeladoras. Essa monitorizagdo constante inclui o software “ClickTurbo” modulo
“‘HACCP”.

4.3.1. “ClickTurbo” moédulo “HACCP”

Este procedimento consiste na monitorizagcdo constante e em tempo real das
temperaturas no interior das estufas, frigorificos e arcas congeladoras, através de
termdmetros padrao com sondas e dataloggers colocados no seu interior.

A cada estufa, frigorifico ou arca esta associado a um termdémetro ou
datallogger, que regista as temperaturas lidas e gera um grafico em tempo real com
esses valores. Existe um computador apenas com a funcdo de registar e monitorizar
essas temperaturas, como se apresenta na Figura 26. Cada cor representa uma
sonda diferente (conforme na legenda), de acordo com o RMM que se esta a

monitorizar.

Figura 26. Computador de monitorizacdo das temperaturas em tempo real.
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Diariamente, existe um analista responsével por assegurar a monitorizagdo
das temperaturas lidas e verificar se os valores se mantiveram dentro dos critérios
estipulados, caso contrario, avaliar se houve interferéncia com as amostras ou com
os resultados dos ensaios. O historico da aplicagdo de monitorizacdo nao fica
gravado permanentemente, estando configurado para gravar os registos durante 1
dia.

Como a rastreabilidade € um fator essencial, todos o0s registos sao
transferidos para o software “ClickTurbo”, modulo “HACCP”. Esta ferramenta permite
definir para cada RMM, a periodicidade com que 0s registos sao monitorizados e
gravados, por exemplo, registar o valor de hora a hora, e permite associar 0s
critérios de aceitacdo, para a avaliacdo ser feita de forma automatica. Sempre que
for detetado um valor ndo conforme, ou seja, um desvio relativamente ao critério de
aceitacdo € gerado um alerta, que € enviado para os enderecos de e-mail que estédo
carregados neste moédulo do “ClickTurbo”.

Para demonstrar a funcionalidade da aplicacdo, a Figura 27 apresenta um
grafico extraido do “ClickTurbo” referente a uma arca congeladora com a referéncia
FR.00, monitorizada com a sonda TE.00°, durante o dia 20-03-2018. O intervalo de
aceitacao definido para este RMM é de -18 a -30°C.

2 ClickTurbo - BackOffice - [Censultas Rapidas]

Geral HACCP Qualidade lanelas Ajuda

HACCP (¥ Configurar & Visualizar g Imprimir ¢~ Voltar (1) Sair
b Configuracdies
e Monitorizacio Consta... T (€] El 1 of 16 b bl [0 & S I~ 100%
1 Consultas ? Controlvet, Seguranca Alimentar, 5.4.
Consultas - -
Consultas Rapidas 00 (TE.00)
S Configuragies Periodo referente de 20-02-2015 00:00 & 21-03-2048 23:59 |:| !n;eﬂrgeggjsatisfaturio(—30.0000;—
~ Consultas Rapidas
Alettas
Cansultas para M.,
Il 3
B4 el A~ AN AANAMAMANAAAAAA—AAANNA~ANANAASAAAAAAAANANNY
& Hacce
‘.;:: Qualidade
=

Figura 27. Grafico referente as leituras de temperatura (°C) do FR.00, durante o dia 20-03-2018

® As referéncias TE.00 e FR.00 s&o referéncias ficticias colocadas propositadamente sobre
os cadigos originais por questdes de confidencialidade dos dados.
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Para além dos dados graficos, podem ser visualizados 0s registos mais
detalhados referentes a essa monitorizagdo, como no exemplo da Figura 28. Os
valores de temperatura foram registados com uma periodicidade de 20 minutos e a
apreciacao foi feita de acordo com o intervalo de aceitacdo que esta carregado para
este RMM (-18 a -30 °C). Se alguma temperatura monitorizada ultrapassar o critério
de aceitacao é caracterizada como “Nao Conforme” e é gerado um alerta.

O software permite que os registos da monitorizacdo sejam extraidos para
folha de Excel.

2 ClickTurbo - BackOffice - [Consultas Rapidas] - — -

.

Geral HACCP Qualidade Janelas Ajuda

HACCP # Configurar 5, Visualizar s=g Imprimir 3 Excel ¥ Voltar () Sair
L Configuragdes
. Manitarizacio Cansts = Monitorizacio - Registos
Consultas g Arrastar para aqui uma coluna para agrupar
L Consultas 2z Configuracdo Data Hora Valor Apreciacdo
- Consultas Rapidas £ ’ﬁ'- W W o v
H [=] B P r
4 Configuraghes 800 (TE.00) 2018-03-20 23:46:20 Conforme
L Consultas Répidas 800 (TE.00) Conforme
L mlertas 800 (TE.00)| Conforme
Cansultas para M., 800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) Conforme
FR. i) (TE.00) Conforme
FR. i) (TE.00) Conforme
00 (TE.O0) Conforme
800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) Conforme
800 (TE.00) 9:10:52 Confarme
G800 (TE.00) -03-20 18:51:11 Confarme
4 » 800 (TE.00) 03-20 18:31:31 Conforme
=00 (TE.00) -20 18:11:51 Conforme
G800 (TE.00) 09 Conforme
= Geral P —
‘—3 = 800 (TE.00) Conforme
=00 (TE.00) Confarme
é HACCP G400 (TE.00) 08 Conforme
R00 | 00 -20 16:33:28 Confi e
~ _ 00 |,.TE.UU.,| 6:33:2 onform
15, Qualidade 3800 (TE.00) 20 16:13:47 Conforme
800 (TE.00) 03-20 15:54:07 Confarme
<>

Figura 28. Registo detalhado da monitorizacdo de temperaturas (°C) do FR.00, durante o dia
20-03-2018

Anteriormente, este procedimento de verificacdo era feito com uma
periodicidade semestral, que limitava a avaliacdo de tendéncias ou de desvios face
aos critérios definidos. Ao ocorrer algum desvio sé seria detetado tardiamente,
podendo afetar um grande namero de amostras e resultados, tendo um impacto
bastante negativo para o laboratorio.

Atualmente, com este novo método de verificacdo através de monitorizacéo
constante, o rigor e fiabilidade dos resultados ainda é maior. Esta ferramenta permite

definir a periodicidade com que os dados sédo gravados, associando-lhes critérios de
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aceitacéo e o envio de alertas sempre que houver desvios. Desta forma, todos os
desvios sao conhecidos em tempo real, permitindo tomar acdes imediatas e evitar
gue haja impacto nos resultados.

Este processo de monitorizacdo torna-se imprescindivel no controlo da

qualidade dos ensaios associados.

4.4. PROCEDIMENTOS DE CALIBRACAO DOS RMM

A calibracdo dos RMM ¢é feita por uma entidade externa, que deve, sempre
que possivel, ser efetuada em laboratoérios acreditados para a grandeza em causa.
Apos calibracdo, a entidade emite um certificado de calibracdo, o qual é

analisado por um Técnico Superior de Laboratdrio qualificado para o efeito.
4.4.1. Andlise de certificados de calibracao

A analise dos resultados da calibracdo e a avaliacdo do estado do RMM,
face a utilizacdo prevista, € baseada na relacdo entre a soma do maior erro de
medicdo com a incerteza de calibracdo e o EMA desse RMM, de acordo com a

seguinte férmula:
|E| + |I| < EMA (6)

Sendo:
E — Erro de medicdo

I — Incerteza de calibracéo

Nos RMM de controlo de temperatura, a avaliagdo dos resultados de

calibracdo também pode ser feita de acordo com as seguintes férmulas:

T ixima + 1 < Temperatura Maxima Admissivel (7)

T inima — I = Temperatura Minima Admissivel (8)

Sendo:
T axima — TE€Mperatura maxima registada na calibracéo

T minima — T€Mperatura minima registada na calibracéo
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Se os resultados obtidos estiverem dentro dos parametros de aceitacao, o
equipamento encontra-se conforme, é identificado com uma etiqgueta Mod. 216 e é
atualizada a ficha de equipamento. Se estiverem fora dos parametros de aceitacao,
quando possivel, podem ser assinaladas areas ou gamas de trabalho que néo
possam ser utilizadas ou pode-se efetuar a sua corregéo, quando o for permitido.
Quando nao for exequivel, o RMM ¢é identificado com uma etiqueta Mod. 217,
permanecendo Fora de Servico e enviado para manutencgao corretiva ou sucata.

O procedimento de analise de certificados de calibracdo € feito
manualmente, ndo existindo nenhum documento especifico nem controlado para
realizar a sua avaliacdo. Sendo este um procedimento que envolve férmulas,
calculos e a decisdo de aceitacdo ou ndo do estado do RMM, considera-se que € um
passo bastante critico, que deve possuir documentos controlados e férmulas que
estejam validadas, para evitar erros e desvios face ao procedimento original.

Face ao exposto, foi desenvolvido um modelo em Excel, que necessita
apenas que sejam inseridos os limites e os resultados do certificado de calibracéo e
a avaliacao é feita de forma automatica.

Devido a diversidade de caracteristicas metroldégicas dos RMM, néo foi
possivel criar um Unico modelo que pudesse ser usado para todos 0s equipamentos.
Os modelos foram criados com base nos equipamentos que, atualmente, requerem
calibracdo, nomeadamente RMM de controlo de volume, de massa e de
temperatura. O modelo dos RMM de controlo de temperatura foi dividido em dois
modelos: um aplica-se a RMM que sédo calibrados num ponto, como € o caso das
estufas ou frigorificos e o outro aplica-se a RMM que sdo calibrados num conjunto
de pontos, representando a gama de trabalho, como € o caso dos termdmetros.

Os modelos para realizar a analise dos certificados de calibracdo tém uma
estrutura muito semelhante entre si, para facilitar o seu preenchimento. O exemplo
da Figura 29, representa o modelo referente aos RMM de controlo de temperatura
num ponto, contendo uma legenda para ilustrar como se efetua o registo.

Estes modelos tornaram-se muito Gteis, pois para além de permitirem a
avaliacdo dos certificados de calibracdo de forma muito mais rapida e automatica,
conferem maior seguranca e rigor, pois contém férmulas validadas e a probabilidade

de erro é muito menor.
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Dados de identificacdo do RMM e Especificacdes do Controlo
do Certificado de Calibragéo Metrolégico do RMM

ANALISE DE CERTIFICADOS DE CALI BRAQﬁG DEESTUFAS, MUFLAS, FRIGOR\‘FIOOS, ARCAS CONGELADORAS, BANHOS-MARIA E DIGESTORES
(mmmmmmm—mmmmm—— \ e mmmmm e ———————— ~
H Cédigolnterno:[____ | 1 | Temperatura (C)| ] 1
— 1 1 ;
1 e m— I mmaco: | 1 )
| Ty S ————————) ] Ry ——— -
S LIS ————— o
,/ Temperatura \\
. I, Maxima
T maxima + = Temp Max’na Bdmicsivel \
1 rcl
T minima - | =T Midkma Admissi | 1
] 1
P ——————— ~ | 1
Zemperatura Temperatura Incerteza ‘\ Temperatura maxima + Temperatura minima —
Sensor maxima minima c Incernteza < Incerteza = Decisio ]
rcy [C) rc) [C
c 1 1
C 2
C 3
C 4
C S
C B
C T
C 8
C 3
C 10
C 11
C 12
C 13
C 14 \ yi
C 5 AN A v
S ————— ———— N e o o ol
C = ponto de calibragio
Data:
Assinatura:
) 4
Dados transcritos do Certificado de Avaliacs tomat
: = valiacao automatica
Calibragéo ¢

Figura 29. Modelo de analise de certificados de calibracdo de RMM de controlo de temperatura
num ponto (legendado)

Para evidenciar a exequibilidade dos modelos, as Figuras 30, 31, 32 e 33,
apresentam exemplos de cada um, com dados ficticios e com a respetiva validacéo

de formulas, que assegura a confianga na avaliagéo do certificado.

84



ANALISE DE CERTIFICADOS DE CALIBRACAO DE MICROPIPETAS E BURETAS

e o — C7Y —

NE Certificado:[12345 |Erro]+|Incerteza| < EMA

Volume Volume medido o - = -
0 () Incerteza Erro |Erro| + |incerteza| EMA Decisio Validacdo das férmulas:
100 103,76 0,23 3,76 3,99 -3 Conforme Erro = Volume medido - Volume
500 501,62 0,69 162 231 [ Conforme e
1000 990,00 1,20 -10 11,20 8 M&o conforme |Erro| + |Incerteza] =

|3.76|+|0.23]=399
3.99 =8 Conforme

GGG IGIGIGIGIGIGIGEG]

C=ponto de calibragdo

Data:
Assinatura:

Figura 30. Exemplo do modelo de andlise de certificados de calibracdo de RMM de controlo de
volume, com a respetiva validacédo das formulas, no lado direito da Figura.

ANALISE DE CERTIFICADOS DE CALIBRACAO DE BALANCAS

Godgontemo oy ] wasas@a 20 ]

EMA (g) :[0.0005

NeGerificadf12zas | Wasas@o 20 ] EMA (g) :[0.001
|Erro|+|Incerteza| < EMA

Pa‘:?" Lt B?:;"amm" '"D:::m Fi:;] IER l';;"’mm' E:: Deciséo Validagdo das férmulas:
c 0,00000 0,0000 0,000058 0,0000 0,0001 0,0005 Conforme Erra= Leitura equipamento - Padriio
c 1,00001 1,0000 0,000008 0,0000 0,0000 0,0005 Conforme [z = T - T S BTy
c 2,00001 2,0000 0,000085 0,0000 0,0001 0,0005 Canforme |Erral + [incerteza] =
c 10,00001 35,9989 0,000089 0,0001 0,0002 0,0005 Conforme 10.0000] +| 0.000058| = 0.000058 = 0.0001
c 20,00004 19,8980 0,000093 -0,0020 0,0021 0,0005 NEo conforme 0.0001 < 00005 Confarme
c 50,00002 45,9999 0,00010 0,0001 0,0002 0,0010 Conforme
c 100,00002 39,9999 0,00013 -0,0001 0,0003 0,0010 Conforme
c 150,00004 149,9999 0,00015 -0,0001 0,0008 0,0010 Conforme
c 210,00008 220,0001 0,00021 10,0000 10,0002 0,0010 NEo conforme
c
c
c
c
c
c

C=ponto de calibracdo

Data:
Assinatura:

Figura 31. Exemplo do modelo de andlise de certificados de calibracdo de RMM de controlo de
massa, com arespetiva validacdo das férmulas, no lado direito da Figura.
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ANALISE DE CERTIFICADOS DE CALIBRA@ED DE ESTUFAS, MUFLAS, FRIGORIFICOS, ARCAS CONGELADORAS, BANHOS-MARIA E DIGESTORES

Cédigointemos[iyy ] Temperatura [*C)
e Certveadai[12305 ] aapg [ 3
Temperatura Temperatura
Temperatura maxima + Incerteza < Temperatura Mixima Admis _ Maxima Minima
Admissivel Admissivel
) {=c}
Temperatura minima - Incerteza 2 Temperatura Minima Admi 575 | 525
Temperatura | Temperatura R Temperatura Temperatura minima -
Sensor maxima minima o) mixima+Incertezas 575 Incertezax 525 Decisio Validagdo das férmulas:
[} [idei} [is] []
c 1 550,04 549,75 0,80 550,84 oK 548,95 oK Conforme Tempertura Méxima Adissivel = Tempersturs +El4
c 2 551,38 551,13 0,80 552,18 oK 550,33 oK Conforme Tempertura Maxima Adissivel =550 +25=575
c 3 582,78 552,45 0,80 583,58 KO 551,65 oK N&Eo pode ser usada no local do sensor 3 {Tempertura Minima Adissivel = Temperatura - EMA
c 4 TempertursMinima Adissivel =550- 25 =525
c 5 Tempertura Mdxima + Incerteza =
C 3 550.04+0.80=550.84
c 7 550.84 £575 0K
c 8 Tempertura Minima- Incerteza =
c 3 545.75-0.80=548.95
c 10 548.95 2525 0K
c 11
0K + 0K = Conforme
c 12
c 13
c 14
C 15

C=ponto de calibragio

Assinatura:

Figura 32. Exemplo do modelo de andlise de certificados de calibracdo de RMM de controlo de
temperatura num ponto, com arespetiva validagédo das formulas, no lado direito da Figura.

ANALISE DE CERTIFICADOS DE CALIBRACAQ DE TERMOMETROS, SONDAS DE TEMPERATURA E PIROMETROS

Cédigointemo:[XCyYY | EmA:[0asc |
S Certincadol 13— [Erro [+l ncertezal SEMA e
Erro = equipamento- referéncia
Erro=58.5-60.04=-1.13
e— Jerrol +
Referdncia Equipamento |Incerteza | Erro - ': | |corresso | emoopis lincerteza| — declive de ord. |Erra] + |Incerteza| =
e ] e | £ “(eqm ' P [ ise —mresr origem  }|-1.1[+[0.12]|-1.14+0.12-1.26
ch
Conforme Erro apds correg3a = (=quipamento + correc3o) - referéncia
c 60,04 583 01z | 11 13 1,00 0,1 03 apés corregio Erro apbs correio=(58.5+1.0}60.04=0.14
Conforme |erro| + |incerteza| [apés correcdo) = | erro 2pés corracdo| + |incertazal =0.14+
E 66,31 65,0 012 | 13 14 1,00 03 04 apés comecio 05722| 05278 {D12=028
Conforme interpolagia= ¥ Y0 _¥1°Fs
E 66,31 65,0 0,12 -13 14 150 0,2 0,3 apos corregdo 0,9722| 10,5278 X-X) X -Xy
Conforme
c 70,12 68,7 012 | 14 15 1,50 01 02 apés corregio
(¥1— Yo Y1~ Yo
sy=xx (22 ) —xy x (222 + v,
C=pontode calibragio T X1~ Xo
E=ponta estimado )
Declive da interpolagio = (y—, y.,)
Data: Xy — Xg
Assinatura:

=(68.7-58.9)/(70.12-60.04) = 0.9722

Ordenada na origem = —Xg X (
(interpolagio)

Y1~ Yo
Xy —Xp

)+Yu

= 60.04 * ((68.7-58.9)/(70.12-60.04)) - 58.9 = 0.5278

Estimar valor de referincia para uma leitura de 65.0 °C:

¥y =declive xx + ord.origeimn

x= y—oard.origem
declive

referéncia (estimada)=(55.0- 0.5278)/0.9722 =66.31

Figura 33. Exemplo do modelo de andlise de certificados de calibragdo de RMM de controlo de
temperatura num conjunto de pontos, com arespetiva validacdo das féormulas, no lado direito

da Figura.
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4.5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A atividade associada a gestdo dos RMM inclui diversas etapas e necessita
de ser controlada regularmente. Todo este processo envolve tempo, rigor e custos,
por isso, todas as melhorias que ocorrerem neste processo resultam numa maior
fiabilidade e produtividade.

Todas a implementacfes feitas neste trabalho foram feitas com o intuito de
melhorar os RMM, bem como todo o processo associado a sua gestao.

Anteriormente, o processo de gestdo de RMM envolvia a consulta de
diversos documentos diferentes, muitos papéis e processos pouco praticos e
demorados. Cada tarefa implica a criacdo de novos modelos ou atualizacdo de
outros e, face ao volume de RMM existentes, esta metodologia torna-se obsoleta.

Com a utilizacdo da aplicagdo “ClickTurbo”, todas as tarefas relacionadas
com a gestdo dos RMM séo feitas nesta ferramenta, que depois de ter a informagao
inserida gere o processo de forma automatica, através da criagcdo de planos de
calibracdo, verificacdo e manutencdo e envio de alertas para a realizacdo de
controlos. Para além disso, todos os documentos externos, como por exemplo
certificados de calibragdo, podem ser anexados no “ClickTurbo”, garantindo o registo
e rastreabilidade do histérico para determinado equipamento.

Esta nova metodologia permite que a informacao esteja reunida num Unico
local, nomeadamente, na aplicagdo “ClickTurbo” estando muito mais acessivel e
organizada. Os planos autométicos e o envio de alertas permitem uma maior
organizacao ao nivel do planeamento e evita falhas e esquecimentos. A longo prazo,
permite um controlo da qualidade dos resultados mais rigoroso, bem como uma
maior produtividade, resultante da automatizac&o de todo o processo.

Na Figura 34 é apresentado um fluxograma que esquematiza as etapas

intervenientes no processo, bem como os registos associados.
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Registo Antigo Procedimento Nove Registo
INICIO I
Receclo e Instalagio do RMM
L [
Consultar Mod. 244 1 ClickTurbo
Consultar Mod. 215 iy Identificagio | ==s=e===e==-- ™ Etiqueta Mod.244
Etiqueta Mod, 244 [
[ [
Mod.213 Registo da Ficha de Equipamento e ClickTurbo
Mod.214 aaunRGEEEEETT B SETEEEL S v
- Ficha de Manutencio
=_.___..-""'--___- l
Meod.215 oo Registo no Planode | ClickTurbo
Calibragio/Verificacdo/Manutencio

I
Folha branca
Arguivar junto da ficha
de equipamento

[

|
Modelo especifico

Arguivar junto da ficha
de equipamento ou na
pasta da unidade

Sim

l

Analise do Certificado de
Calibragio

|

[
Novo Modelo
Anexar ClickTurbo

Sim
4

De acordo com
procedimento especifico

Sim

Modelo especifico
Anexar ClickTurbo

R —

|

De acordo com
procedimento especifico

FiM

Figura 34. Fluxograma do procedimento de gestdo dos RMM

A Figura 34 evidencia claramente, através da comparacdo entre 0s

“Registos Antigos” e os “Novos Registos” a evolugéo ao nivel do processo. Como se

pode constatar, nos “Registos Antigos” havia a consulta de diversos documentos

diferentes, muitos papéis e processos pouco praticos e demorados com falhas

inerentes. Todos estes procedimentos surgem simplificados nos “Novos Registos”
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representado na zona direita do fluxograma, onde se mostra que com a aplicagéo
“ClickTurbo” ocorre a gestao do processo de forma automatica. Com efeito, o proprio
programa tem a capacidade de criar planos de calibracéo, verificacdo e manutencao
com envio de alertas para a realizacdo de controlos, simplificando os procedimentos
e evitando falhas inerentes.

Como se evidencia, estamos claramente a atingir o objetivo do trabalho na
medida em que através da criacao destes planos automaticos que impde o envio de
alertas temos ndo s6 maior organizacdo ao nivel do planeamento, como a longo

prazo temos uma melhoria do controlo da qualidade com resultados mais rigorosos.
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CONSIDERACOES FINAIS

Este projeto surgiu da necessidade de clarificar e melhorar o controlo dos
Recursos de Monitorizacdo e Medicdo e 0s processos associados a sua gestdo no
laboratorio de andlises fisico-quimicas da ALS Controlvet. A monitorizagdo e
medicdo sao requisitos imprescindiveis no controlo dos processos, pois sao eles que
conferem a aptiddo ou inaptidao para atingir os resultados desejados.

Estando integrada no grupo ALS Controlvet, tenho que salientar que o0s
resultados obtidos neste projeto devem-se a um trabalho em equipa, que apesar de
estar centrado em mim, envolveu também o laboratério, o departamento da
Qualidade e da Informatica. Quer por desenvolvimento de software, troca de ideias,
sugestdes ou até correcdes, todos estdo incluidos neste trabalho.

No sentido de promover uma melhoria continua nos recursos de
monitorizagdo e medicao, atualizaram-se as instru¢des laboratoriais referentes ao
controlo dos equipamentos, clarificando periodicidades, pontos de controlo e critérios
de aceitacdo. Este foi o primeiro objetivo alcancado, pois € o suporte de todo o
processo e € um ponto-chave para as etapas seguintes.

Os procedimentos de verificagdo também foram revistos, para avaliar se
estavam em vigor, se eram adequados e se existiam oportunidades de melhoria.
Nesta seccdo detetou-se uma fragilidade ao nivel das temperaturas das estufas,
frigorificos e arcas congeladoras. Estes sdo pontos criticos, cujos pequenos desvios
podem ter grande impacto nos resultados. Por este motivo, foi implementado o
software “ClickTurbo” modulo “HACCP” que permite uma monitorizagdo constante
destes RMM, gerando alertas sempre que houver desvios relativamente aos critérios
especificados. Este € um tipo de controlo que é feito de forma quase automética e

gue € bastante rigoroso, transferindo seguranca nos resultados a eles associados.
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Relativamente as calibracdes, o procedimento em si € feito por entidade
externa, sob requisitos especificos, ndo havendo nada a acrescentar. Contudo,
aguando da rececdo dos certificados de calibracdo, a sua andlise e avaliacéo
carecia de metodologia especifica, tendo sido criados modelos em Excel para esse
fim. Estes modelos realizam os calculos automaticamente e fornecem a avaliacao,
que indica se o equipamento esta conforme ou nao.

No que diz respeito a informatizacdo, a aplicagao “ClickTurbo permitira o
controlo, registo e organizagdo dos RMM e dos controlos a eles associados,
mantendo o historico ativo e atualizado. Serd possivel registar as manutencgoes,
calibracdes e verificagbes de cada um, possibilitando a sua gestdo através da
emissdo de planos de manutencéo, calibracdo e verificacdo planeados com base
nas datas e periodicidades previstas. Em suma, esta aplicacdo permitira a qualquer
momento: registar todos os atributos de identificacdo dos RMM; registar a
periodicidade dos controlos; registar e acompanhar os planos; alertas de aviso
prévio acerca de manutencdes, calibracdes ou verificacbes a realizar; emissao de
diversos relatorios personalizados (historico de calibracBes por equipamento, plano
de calibragcdo entre datas, lista de equipamentos por localizacdo, listagem de
calibracdes em atraso, entre outros). Este objetivo ndo ficou totalmente concluido,
uma vez que ainda nao esta operacional. Foram feitos todos os esforcos, no
entanto, € um processo que necessita de desenvolvimento e depende de terceiros,
nao se tendo conseguido que ficasse totalmente concluido até a data. O software ja
esta criado, ja permite criar e adicionar equipamentos, contudo necessita de
alteracdes e mais desenvolvimentos, que se detetaram durante a fase de teste.
Apesar de ndo estar concluido elaborou-se o plano com o objetivo do software,
estrutura prevista e potencialidades. Este € um projeto a longo prazo e 0 meu
compromisso com a empresa permitira que possa acompanhar o projeto até o
software estar completamente desenvolvido e operacional. Quando o software
estiver em funcionamento, surgirdo novos desafios, novas dificuldades, sugestdes
de melhoria, pois este é um percurso dindmico em constante evolugao.

Como desenvolvimentos futuros do presente trabalho, prevé-se a expanséo
e aplicagdo do software a outras areas da empresa, uma vez que neste momento so
esta direcionado para o laboratdrio de analises fisico-quimicas, e, se o software tiver

sucesso, até estendé-lo para os restantes laboratorios, por exemplo, em Espanha.
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A nivel pessoal, este projeto foi muito enriquecedor, pois permitiu-me ter
uma perspetiva diferente no que diz respeito a area da Metrologia, atribuir-lhe maior
relevancia, que por vezes € negligenciada durante o controlo da qualidade. A nivel
técnico considero que adquiri conhecimentos Uteis, que ja pude por em pratica, de
novas metodologias de controlo, normas de referéncia, procedimentos de sistema de
gestdo e metodologias de investigacdo. Este projeto foi muito desafiante e
estimulante, pois o0 seu carater inovador limitou muito as fontes de informacao, pois
nao existem trabalhos similares, nem na empresa nem publicados noutras fontes.
Foi um desafio exigente, muito trabalhoso, que ainda n&o consegui cumprir na
totalidade, mas é a minha meta.

Para a ALS Controlvet este projeto vai favorecer a organizacdo ao nivel de
planeamento, ordem de trabalho, gestdo de tempo, uma vez que o software
“ClickTurbo” faz grande parte do trabalho, quer ao nivel da gestdo dos RMM, como
na monitorizacdo dos controlos. Os modelos de andlise de certificados também
permitem minimizar os erros e aumentar o rendimento. No geral, trata-se de uma
mais-valia para a empresa, uma vez que 0 tempo e 0s custos despendidos no
desenvolvimento do projeto trardo beneficios a longo prazo, quer pela
automatizacdo do processo, controlo da qualidade dos resultados mais rigoroso,
assim como pelo potencial exponencial que o software pode ter, se for aplicado

noutros laboratoérios.
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Anexo A: Calculo de Incertezas

Avaliacdo de Tipo A daincerteza-padrao

A avaliacéo da incerteza de tipo A é geralmente utilizada para determinar um
valor que sirva de indicador para a repetibilidade ou aleatoriedade de um processo
de medicdo, em determinadas condigcbes. Neste caso, sao contempladas as
componentes avaliadas por métodos estatisticos para uma série de determinacdes
repetidas. O desvio-padrao da média € considerado como a melhor estimativa para
a incerteza de medicdo ou incerteza-padrdo (Guedes, 2011; IPAC, 2015; EA-4/02
M:2003).

Assumindo que a grandeza de saida Q depende de um certo numero de
grandezas de entrada X;(i = 1,2, ..., N), tem-se a seguinte relacao funcional (IPAC,
2015; EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

Q=fX1 Xz .., XN) )

Assume-se que a grandeza de entrada X; repetidamente medida é a
grandeza Q. Quando n observagdes (n > 1) sao estatisticamente independentes, a
estimativa da grandeza Q é q e as estimativas de X; sdo x;. A melhor estimativa
disponivel do valor esperado y, de uma grandeza g que varia aleatoriamente e para
a qual n observacdes independentes g, foram obtidas sob as mesmas condi¢des de
medicdo, é a média aritmética ou média g das n observacdes (IPAC, 2015; EA-4/02
M:2003; JCGM 100:2008):

_ 1
q= ;211;‘:1 dx (10)

A avaliacdo da incerteza de medi¢cdo associada a estimativa de g pode ser

feita por uma das seguintes metodologias:

a) As observacges individuais g, diferem em valor devido a efeitos aleatorios
nas grandezas de influéncia. A variancia experimental das observacdes, que estima
a variancia o2 da distribuicdo de probabilidade de g, é dada por (IPAC, 2015; EA-
4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

2 (qi) = — -1 (q — 9)° (11)

n
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Anexo A: Calculo de Incertezas

A raiz quadrada positiva desta variancia, s(q,), designada desvio-padréo
experimental, caracteriza a variabilidade dos valores g, observados, ou seja, a sua
dispersdo em torno da sua média g. A melhor estimativa da varidncia da média,
a2(q) , é a variancia experimental da média, dada por (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003;
JCGM 100:2008):

s2
s2(q) =~ (12)

O desvio-padrao experimental da média, s(g), dado pela raiz quadrada
positiva da variancia experimental da média € considerada a melhor estimativa para
a incerteza-padrao, u(g) (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

u(@ = s(@ = "% (13)

Geralmente, quando o nimero n de observagdes for pequeno (n < 10), tera
de se ter em consideracdo a fiabilidade desta avaliacdo. Se o numero de
observacbes ndo puder ser aumentado, deverdo ser consideradas outras
metodologias para a avaliacdo da incerteza-padréo (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003;
JCGM 100:2008).

b) Para uma medicao bem caracterizada e sob controlo estatistico, a estimativa
agrupada da variancia S; pode caracterizar melhor a dispersdo do que o desvio-
padrdo estimado a partir de um namero limitado de observacdes (IPAC, 2015; EA-
4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

n
s _ Lt
Sp = — 14
p Zﬁ=1 Vi ( )
Sendo:
s? = variancias experimentais

v; = graus de liberdade

Nestes casos, a variancia experimental da média é mais bem estimada
através de (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

102



Anexo A: Calculo de Incertezas

s2(q) =2 (15)

Por sua vez, a incerteza-padrédo é dada por (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003;
JCGM 100:2008):

w@ =s@ =% (16)

Avaliacdo de Tipo B daincerteza-padrao

A incerteza associada a uma estimativa x; de uma grandeza de entrada X;,
que nao tenha sido obtida através de observacdes repetidas, € avaliada por
julgamento cientifico, baseado em todas as informacdes disponiveis sobre a
possivel variabilidade de X;. As informacdes pertencentes a esta categoria podem
ser provenientes de (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

» Dados de medi¢Bes prévias;

= Experiéncia de/ou conhecimento geral do comportamento e propriedades
de materiais e instrumentos relevantes;

» EspecificacBes de fabricantes;

» Dados fornecidos em certificados de calibragcéo e outros certificados;

* Incertezas atribuidas a dados de referéncia provenientes de manuais.

O uso adequado do conjunto de informacdes disponiveis para uma avaliacédo
de tipo B da incerteza-padrdo da medicdo exige discernimento baseado na
experiéncia e no conhecimento geral, uma capacidade que pode ser aprendida com
a pratica. Deve ser reconhecido que uma avaliacdo de tipo B bem fundamentada
pode ser tdo confiavel como uma avaliacdo de tipo A, especialmente numa situacéo
de medicdo em que uma avaliacdo de Tipo A é baseada num numero
comparativamente pequeno de observaclOes estatisticamente independentes. Os
seguintes casos devem ser distinguidos (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM
100:2008):

a) Se para a grandeza X; apenas for conhecido um unico valor, por exemplo,
um unico valor medido, um valor resultante de uma medigcdo anterior, um valor de
referéncia de literatura ou um valor de corre¢do, esse valor deve ser usado como 0

valor estimado x;. A incerteza-padrdo u(x;) associada a x; quando dada, deve ser
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adotada. Se isso ndo acontecer, deve ser calculada a partir de dados inequivocos da
incerteza. Se nao for possivel aumentar o nimero de observacdes, tera que se
considerar uma abordagem diferente para estimar a incerteza-padrdo, de acordo
com o referido no ponto b) (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003).

b) Se for possivel assumir uma distribuicdo de probabilidade para a grandeza
X; baseada na teoria ou na experiéncia, entdo, o correspondente valor esperado e a
raiz quadrada da variancia desta distribuicdo, devem ser utilizados como a
estimativa de x; e a incerteza-padréo associada u(x;), respetivamente (IPAC, 2015;
EA-4/02 M:2003).

C) Se s0 for possivel estimar os valores extremos, ou seja, os limites superior
a, e inferior a_ da grandeza X;, como por exemplo, no caso das especificacbes do
fabricante de um instrumento de medicéo, de um intervalo de temperaturas, erro de
arredondamento ou de truncamento proveniente de tratamento automatico, entdo
deve ser usada uma distribuicdo de probabilidade com densidade de probabilidade
constante entre esses limites, designada distribuicdo de probabilidade retangular,
para a variabilidade possivel da grandeza de entrada X;, ou seja, se ndo ha
conhecimento especifico sobre os valores possiveis de X; dentro do intervalo, pode-
se apenas supor que é igualmente provavel que X; esteja em qualquer lugar dentro
dele, ou seja, uma distribuicdo uniforme ou retangular de valores possiveis. Desta
forma o valor esperado de X; pode ser estimado por (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003;
JCGM 100:2008):

x; = 2 (17)

E o quadrado da incerteza-padréo de x; torna-se por (IPAC, 2015; EA-4/02
M:2003; JCGM 100:2008):

_ 2
u?(x) =Sk (18)

Se a diferenca entre os valores limite for designada por 2a entéo a equagéo
anterior torna-se (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008):
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2
a
wi(x) =5 (19)

Contudo, os limites superior e inferior para a grandeza de entrada X; podem
ndo ser simétricos em relacdo a x;. Nestes casos o limite inferior € definido como
a_ = x; —b e o limite superior é a, = x; + b, entdo b_ # b,. Neste caso, x; ndo esta
no centro do intervalo e a distribuicdo da probabilidade de X; ndo pode ser uniforme
em todo o intervalo. Como pode ndo haver informacao suficiente disponivel para
escolher uma distribuicdo adequada, a aproximacdo mais simples & (JCGM
100:2008):

(ay—a_)®  (by+b_)?
u(x;) = +12 - +12

(20)

Esta € a variancia de uma distribuicdo retangular com largura total b, + b_.
Em muitas situacdes praticas de medicdo em que 0s extremos sao assimétricos,
pode ser apropriado aplicar uma correcdo a estimativa x;, que seria x'; = (b, —
b_)/2, de forma a que a nova estimativa de X; esteja no ponto médio entre os limites
(JCGM 100:2008).

Na maior parte das situacfes, é mais realista esperar que valores perto dos
limites sejam menos provaveis do que os que estejam perto do ponto médio. Por
isso, € razoavel substituir a distribuicdo retangular simétrica por uma distribuicdo
trapezoidal simétrica tendo lados inclinados iguais, tal como um trapézio isésceles,
com uma base de largura a, —a_ = 2a e um topo de largura 2af, onde 0<p <1.
Quando g — 1, esta distribuicdo trapezoidal aproxima-se da distribuicdo retangular,
enquanto que, para f =0, torna-se uma distribuigdo triangular. Com base nesta
distribuicdo trapezoidal para X;, a estimativa da sua variancia € (JCGM 100:2008):

2 2
u?(x;) = @ (21)

Quando f = 0 torna-se distribui¢do triangular:

2
uz(x,-)z% (22)
Em suma, pode-se verificar que as magnitudes das variancias das

distribuicdes normal, triangular e retangular sdo similares, tendo em conta as
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grandes diferencas na quantidade de informacdes necessérias para justifica-las. A

comparacao destas variancias é demonstrada no Quadro 15.

Quadro 15. Comparacéo de variancias das distribuicdes normal, triangular e rectangular de x;

(Adaptado de JCGM 100:2008)

Distribuicdo Normal

Distribuic&o Triangular

Distribuicdo Retangular

2 a’
W) =5

2 a’
u(x) =

2 a?
w(x) =5

Incerteza-padrdo combinada

A incerteza-padrdo combinada é obtida a partir das incertezas-padréao
individuais associadas as grandezas de entrada num modelo de medicdo (IPQ,
2012; Guedes, 2011).
correlacionadas entre si, 0 quadrado da incerteza-padrao combinada associada com
a estimativa da grandeza de saida Q € dado por (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003;
JCGM 100:2008):

Para grandezas de entrada independentes e ndao

uZ(q) = XL, ui(q) (23)

A grandeza u;(q)(i=1,2,..,N) é a componente da incerteza-padréo
combinada da estimativa da grandeza de saida g, resultando da incerteza-padrao da
estimativa da grandeza de entrada x; (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM
100:2008):

u;(q) = cu(x;) (24)

Onde c; é o coeficiente de sensibilidade associado a estimativa da grandeza
de entrada x; (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008):

—9f _ of
Ci - ax,- - aXi (25)

O coeficiente de sensibilidade c¢; descreve como a estimativa da grandeza

de saida g é influenciada pelas variagbes de cada uma das estimativas das
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grandezas de entrada x;. Pode ser avaliada de acordo com a funcdo modelo f,
sendo f a funcdo citada na Equacdo (9) ou através da utilizacdo de meétodos
numericos, por exemplo, calculando a variagdo da estimativa da grandeza de saida
q, por consequente variacdo na estimativa da grandeza de entrada x;. Por vezes,
pode ser mais apropriado determinar a variagdo da estimativa da grandeza de saida
y experimentalmente, repetindo a medicdo, por exemplo, em x; + u(x;) (IPAC, 2015;
EA-4/02 M:2003; JCGM 100:2008).

Em caso de correlacbes entre grandezas de entrada num modelo de
medicado, ou seja, se forem de alguma forna mutuamente dependentes a respetiva
covariancia tem de ser considerada como uma contribuicdo para a incerteza. A
aptiddao para considerar o efeito das correlacdes depende do conhecimento do
processo de medicdo e da avaliacdo da dependéncia reciproca das grandezas de
entrada. Em geral, negligenciar correlagdes entre grandezas de entrada pode levar a
uma incorreta avaliagdo da incerteza-padrao da mensuranda (IPAC, 2015; EA-4/02
M:2003; JCGM 100:2008).

A covariancia associada as estimativas de duas grandezas de entrada X; e
X, pode ser considerada nula ou desprezavel se (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003):

» As grandezas de entrada forem independentes, por exemplo, porque
foram medidas repetidamente mas nao simultaneamente, em
experiéncias diferentes e independentes, ou porque representam
grandezas resultantes de avaliacbes diferentes que foram feitas
independentemente;

= Tanto as grandezas de entrada X; como X, podem ser consideradas
constantes;

= A informacdo disponivel for insuficiente para avaliar a existéncia de
correlacdo entre as grandezas de entrada

Por vezes, as correlacdes podem ser eliminadas através de uma adequada

escolha da funcéo modelo.

Incerteza de medicdo expandida

A medida adicional de incerteza que satisfaz o requisito de fornecer um
intervalo que contém o conjunto de valores verdadeiros de uma mensuranda, com
uma probabilidade determinada é denominada incerteza expandida e é representada

por U. A incerteza expandida é obtida, multiplicando-se a incerteza-padrao
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combinada por um fator de expansédo k (IPAC, 2015; EA-4/02 M:2003; JCGM
100:2008; IPQ, 2012; Guedes, 2011):

U=u.q).k (26)

O resultado de uma medicdo é entdo convenientemente expresso como na
Equacédo (27), que representa o intervalo com o qual se espera abranger uma
extensa fracdo da distribuicdo de valores que podem ser razoavelmente atribuidos a
Q, com uma certa probabilidade (JCGM 100:2008; ILAC-P14:12/2010):

Q=q1U (27)

O fator de expansao k € definido a partir da Distribuicdo "t” de Student e
depende do grau de confianca ou probabilidade de expanséo pretendida e dos graus
de liberdade efectivos da incerteza-padrdo combinada da mensuranda.
Frequentemente, em situacdes de medicdo em que a distribuicdo de probabilidade é
aproximadamente normal e o numero efetivo de graus de liberdade de é
significativamente grande k =2, produzindo um intervalo tendo um nivel da confianca
de aproximadamente 95 % (JCGM 100:2008; Guedes, 2011; IPAC, 2015; EA-4/02
M:2003).
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Ficha de Equipamento
Mod. 213
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Anexo B: Ficha de Equipamento — Mod. 213

CONTROLVET

SEGURANGA ALIMENTAR

FICHA CE EQUIRAMENTO

IDENTIFICAGAQD: XX:YY

DESIGNAGAD: MARCA:
MODELOD: N® SERIE: ESTADO DE REEEQ:E.EI:
FABRICANTE: FORNECEDOR:
DATA RE::EP;-EU ENTRADA FUNC: LOCALIZA'}.E.D HABITUAL:
RESDLU{'-:E.O: GAMA HEI]II;.S.D: GAMA UTILIZ_ ERRO MAX. ADMISS.-
CONTROLO METROLOGICO: INTERNO:___  EXTERNO: ___ FREQUEN CIA DD CONTROLOD:

DATA DECISAD DATA PROXIMO p
CONTROLD | ENTIDADE GING | © ouTRoLD ASSINATURA DBSERVAGOES
OBSERVAGOES:

= Coriorme N - Mao confeme

Mod. 2132

Figura 35. Mod. 213 - Ficha de Equipamento
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Siglas de Equipamentos
Mod. 244
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Anexo C: Siglas de Equipamentos — Mod. 244

- EL&.EJ:I\:M%EE?I\T* B SIGLAS DE EQUIPAMENTOS

SIGLA TIPO DE EQUIPAMENTO SIGLA TIPO DE EQUIPAMENTO

AG Agitador CC Contador de colomas

AU Autoclave EL Eléctrode

AC Ar condicionade M Flamejador

BA Balanga RE Fampa de Filivagde

EM Banho Mana CN Crondmetro

BO Bombas CR Cromatografos

CE Centrifuzz DI Dngestor

DE Destilador / desionizador ME Medidor / peclizse

Es Estufa MEF Moinhos / Picadoras

5P Espectrofotometro PE Peneiros

cD Condutivimstro PL Polarimetro

TC Termociclader PR Placa de CBO35

FE Foute de energia TH Termohigrografo

DW Dispansador Whatman 11 Trtuladores

MP Mhcropipetador HT Hoites

FL Fluxos Laminar AA Amostrador de Aguas

FR Frigonifico FO Fogdo

v Limpada UV IE Impressora Etiquetas

HO Homozeneizador MS Maguinz de Selar

MA Massa PT Purometro

MI Mheroscopio IF Siztemma TEMPO Fillar (estacdo
preparagao)

MO Mhecroondas TR S1stemna TEMPO Esader (estagdo de
lerhara)

PI Pipetadoras LI Liofilizador

PO Potencicmetro [ Medidor pH CL Colunas de HPLC

TE Termometro VIS Viscosimetro

ML Dlaguinz de Lavar BE Batedeira elactrica

™ Tinz de Electroforese S0 Sequenciador

UP Unidade de purificagio BU Bureta

50 Sonda AL Abre latas mdushial

SE Data Logzer

DT Destrndor de papel

LG Labguard

Figura 36. Mod. 244 - Siglas de equipamentos
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Ficha de Manutencao
Mod. 214
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Anexo D: Ficha de Manutencdo — Mod. 214

CONTROLVET .
FICHA DE MANUTENGAQ
SEGURAMGA ALIMENTAR

IDENTIFICAGAO: XX:YY

DESIGNA I;.S.D: MARCA:

MODELOD: N° SERIE: ESTADO DE REGEP‘QEO:

Manutengio planeada:

DATA INTERVEN I;.lT.O EFECTUADA

Mod, 21472

Figura 37. Mod. 214 — Ficha de Manutencéao
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ANEXO E

Erros Maximos Admissiveis para

dispensadores de um dnico curso
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Quadro 16. Erros Maximos Admissiveis para dispensadores de um Unico curso
(Fonte: EN ISO 8655-5:2002)

&I/gmir:; EMA Sistematico EMA Aleatoério
(mL) (%) (ML) (%) (ML)
0,01 2,0 0,2 1,0 0,1
0,02 2,0 0,4 0,5 0,1
0,05 1,5 0,75 0,4 0,2
0,1 1,5 1,5 0,3 0,3
0,2 1,0 2,0 0,3 0,6
0,5 1,0 5,0 0,2 1,0

1 0,6 6,0 0,2 2,0
2 0,6 12,0 0,2 4,0
5 0,6 30,0 0,2 10,0
10 0,6 60,0 0,2 20,0
25 0,6 150,0 0,2 50,0
50 0,6 300,0 0,2 100
100 0,6 600,0 0,2 200
200 0,6 1200 0,2 400
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