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CERTIFICADOS DE CALIBRAGCAO

Muitas vezes ao longo das investigacdes de Tecnhovigilancia de acidentes relacionados com
equipamentos médico-hospitalares, principalmente quando estes auxiliam a administracdo de
medicamentos, de solugbes intra-venosas ou quando estes auxiliam a administragdo de terapias
ventilatdrias, observam-se casos em que os equipamentos encontram-se descalibrados, podendo por
sua vez gerar erros ao longo das respectivas terapias.

Na busca de reduzir os eventuais erros inerentes ao uso desta tecnologia, sugere-se que a
equipe de Engenharia Clinica do Estabelecimento Assistencial de Saulde implante um programa
metrolégico para acompanhar a eficAcia e a seguran¢a do seu parque de equipamentos médico-
hospitalares, principalmente os utilizados no Centro Cirlrgico e na Unidade de Terapia Intensiva.

Logo, é de suma importancia que o profissional saiba o que vem a ser um Certificado de
Calibracdo, de modo a poder interpreta-lo corretamente e evitar qualquer engano com as informacdes
nele obrigatoriamente contidas.

Neste sentido, a seguir, € apresentado o Item 5.10 — Apresenta¢do de Resultados, da Norma
NBR ISO/IEC 17025 de janeiro de 2001, que trata dos Requisitos Gerais para Competéncia de
Laboratérios de Ensaio e Calibragdo. Vale ressaltar que a norma completa podera ser obtida na ABNT —
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ver em: http://www.abnt.org.br/). A saber:

5.10 Apresentacao de resultados.
5.10.1 Generalidades.

Os resultados de cada ensaio, calibragdo, ou séries de ensaios ou calibragfes realizadas pelo
laboratério devem ser relatados com exatidao, clareza, objetividade, sem ambiglidade e de
acordo com quaisquer instruges especificas nos métodos ensaio ou calibragéo.

Os resultados devem ser relatados, normalmente, num relatério de ensaio ou num certificado de
calibracdo (ver nota 1) e devem incluir toda a informacéo solicitada pelo cliente e necessaria a
interpretacdo dos resultados do ensaio ou calibracé@o e toda a informacao requerida pelo método
utilizado. Esta informacdo normalmente é aquela requerida em 5.10.2, e 5.10.3 ou 5.10.4.

No caso de ensaios ou calibracdes realizadas para clientes internos ou no caso de um acordo
escrito com o cliente, os resultados podem ser relatados de forma simplificada. As informagfes
que constam em 5.10.2 a 5.10.4 que néo forem relatadas ao cliente devem estar prontamente
disponiveis no laboratério que realizou os ensaios e/ou calibragdes.

NOTA 1- Relatérios de ensaio e certificados de calibragdo sdo, algumas vezes,
denominados, respectivamente, certificados de ensaios e relatérios de
calibracao.

NOTA 2 — Os relatdrios de ensaio ou certificados de calibracdo podem ser emitidos como

impressos em papel ou por transferéncia eletrénica de dados, desde que sejam
atendidos os requisitos desta Norma.
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5.10.2 Relatérios de ensaio e certificados de calibracéao.

Cada relatério de ensaio ou certificado de calibragdo deve inclui, a menos que o laboratério
tenha razdes vélidas para ndo faze-lo, pelo menos, as seguintes informacgdes:

a)
b)

c)

d)
e)

)

h)

k)

NOTA 1

NOTA 2

Um titulo (por exemplo: “Relatério de ensaio” ou “Certificado de calibracdo”);

O nome e o endereco do laboratério e o local onde os ensaios e/ou calibracfes
foram realizados, se diferentes do endereco do laboratério;

Identificacdo univoca do relatério de ensaio ou certificado de calibracdo (tal como
numero de série), e em cada pagina uma identificacdo que assegure que a pagina seja
reconhecida como uma parte do relatério de ensaio ou do certificado de calibragéo, e
uma clara identificagdo do final do relatdrio de ensaio ou certificado de calibracéo;

O nome e o enderego do cliente;

Identificacdo do método utilizado;

Uma descri¢do, a condicdo e identificagdo ndo ambigua, do(s) item(s) ensaiado(s)
ou calibrado(s);

A data de recebimento do (s) item(S) de ensaio ou de calibragdo, quando isso for
critico para a validade e aplicacdo dos resultados, e a(s) data(s) da realizagdo do ensaio
ou calibracgéo;

Referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo laboratério ou
por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou aplicacédo
dos resultados;

Os resultados do ensaio ou calibragdo com as unidades de medida, onde
apropriado;

O(s) nome(s), funcdo(bes) e assinatura(s) ou identificacdo equivalente da(s) pessoa
(s) autorizada(s) para emissdo do relatério de ensaio ou do certificado de calibragéo;

Onde pertinente, uma declaragdo de que os resultados se referem somente aos
itens ensaiados ou calibrados.

- Convém que os relatérios de ensaio e certificados de calibragdo impressos
incluam também o nimero da pagina e o nimero total de paginas.

- E recomendado que os laboratérios incluam uma declaracéo especificando que
o relatério de ensaio ou o certificado de calibragdo sé deve ser reproduzido
completo. Reproducdo de partes requer aprovacao escrita do laboratério.

5.10.3 Relatoérios de ensaio.

5.10.3.1
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Fones:

Em adicdo aos requisitos listados em 5.10.2, os relatérios de ensaio devem,

onde necessario para a interpretacao dos resultados de ensaio, inclui:

a) Desvios, adic6es ou exclusées do método de ensaio e informacdes
sobre condi¢Oes especificas de ensaio, tais como condicées ambientais;

b) Onde pertinente, uma declaracdo de conformidade/ndo-conformidade
aos requisitos e/ou especificacdes;

c) Onde aplicavel, uma declaracdo sobre a incerteza estimada de
medi¢do; a informacdo sobre a incerteza nos relatérios de ensaio é
necessaria quando ela for relevante para a validade ou aplicacdo dos
resultados do ensaio, quando requerida na instrucdo do cliente ou
guando a incerteza afeta a conformidade a um limite de especificagéo;

d) Onde apropriado e necessario, opinides e interpretacdes (ver 5.10.5);

e) Informacdes adicionais que podem ser requeridas por métodos
especificos, por clientes ou grupos de clientes.
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5.10.3.2 Em adicédo aos requisitos listados em 5.10.2 e 5.10.3.1, os relatérios de ensaio

gue contém resultados de amostragem, onde necessario para a interpretagédo
dos resultados do ensaio, devem incluir o seguinte:

a) Data de amostragem,;

b) Identificacdo sem ambiglidade da substancia, material ou produto
amostrado (incluindo o nome do fabricante, o modelo ou tipo da
designacédo e numeros de série, conforme apropriado);

c) O local da amostragem, incluindo diagramas, esbocos ou fotografias;

d) Uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;

e) Detalhes das condi¢cdes ambientais durante a amostragem que possam
afetar a interpretacdo dos resultados do ensaio;

f) Qualquer norma ou outra especificagcdo para o método ou procedimento

de amostragem, bem como desvios, adigbes ou exclusbes da
especificacdo em questao.

5.10.4 Certificados de calibracgao.

5.10.4.1

5.10.4.2

5.10.4.3

5.10.4.4

Em adicao aos requisitos listados em 5.10.2, os certificados de calibracdo, onde
necessario para a interpretacdo dos resultados da calibracdo, devem incluir o
seguinte:

a) As condigBes (por exemplo: ambientais) sob as quais as calibracdes
foram feitas, que tenham influéncia sobre os resultados da medigéo;

b) A incerteza de medicdo e/ou uma declaracdo de conformidade a uma
especificacdo metrolégica identificada ou secéo desta;

c) Evidéncia de que as medicdes séo rastreaveis (ver nota 2 de 5.6.2.1.1).

O certificado de calibracao deve se referir somente a grandeza e a resultados
de ensaios funcionais. Se for feita uma declaracdo de conformidade a uma
especificacdo, ela deve identificar quais as se¢fes da especificacdo que sao ou
néo atendidas.

Quando for feita uma declaragdo de conformidade a uma especificacao,
omitindo-se os resultados da medicdo e as incertezas associadas, o laboratorio
deve registrar esses resultados e manté-los para uma possivel futura referéncia.

Quando forem feitas declaracBes de conformidade, a incerteza de medicdo
deve ser considerada.

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

Um certificado de calibragdo (ou etiqueta de calibracdo) ndo deve conter
qualquer recomendacado sobre o intervalo de calibragdo, exceto s acordado
com o cliente. Este requisito pode ser cancelado por regulamentacgfes legais.

5.10.5 Opinibes e interpretacdes.

Quando sdo incluidas opinifes e interpretacfes, o laboratério deve documentar as bases nas
quais as opinides e interpretac6es foram feitas. As opinides e interpretacbes devem ser
claramente destacadas como tais, no relatério de ensaio.
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NOTAL1 — Convém que opinides e interpretacfes ndo sejam confundidas com inspecdes e
certificagbes de produto, conforme previsto na ISO/IEC 17.020 e NBR/IEC Guia
65.

NOTA 2 — As opinides e interpretacdes incluidas em um relatério de ensaio podem incluir,

mas nao estar limitadas ao seguinte:
Uma opinido sobre a declaracédo de conformidade / ndo-conformidade dos
resultados aos requisitos;
Atendimento aos requisitos contratuais;
Recomendacdes sobre como utilizar os resultados;
Orientacdes a serem usadas para melhorias.

NOTA 3 — Em muitos casos, pode ser apropriado comunicar as opinides e interpretacfes
por meio do didlogo direto com o cliente. Convém que este dialogo seja
anotado.

5.10.6 Resultados de ensaio e calibragcédo obtidos de subcontratados.

Quando o relatério de ensaio contiver resultados de ensaios realizados por subcontratados,
estes resultados devem estar claramente identificados. O subcontratado deve relatar os
resultados por escrito ou eletronicamente.

Quando uma calibracédo for subcontratada, o laboratério que realizou o trabalho deve emitir o
certificado de calibragao para o laboratdrio contratante.

5.10.7 Transmissao eletronica de resultados.

No caso de transmissdo de resultados de ensaio ou calibragdo por telefone, telex, fax ou outros
meios eletrénicos ou eletromagnéticos, devem ser atendidos os requisitos desta Norma (ver
também 5.4.7).

5.10.8 Formato de relatérios e certificados.

O formato deve ser projetado de modo a atender a cada tipo de ensaio ou calibracao realizada e
para minimizar a possibilidade de equivoco ou uso incorreto.

NOTA 1 - Convém que seja dada atencao ao “lay-out” do relatério de ensaio ou certificado
de calibracdo, especialmente com respeito a apresentacdo dos dados de ensaio
ou calibracao e a facil assimilagcao pelo leitor.

NOTA 2 — Convém que os cabecalhos sejam o mais padronizado possivel.
5.10.9 Emendas aos relatérios de ensaio e certificados de calibracéo.

As emendas a um relatério de ensaio ou certificado de calibracdo ap6s a emissdo devem ser feitas
somente sob a forma de um novo documento, ou transferéncia de dados, que inclua a declaracao.

“Suplemento do Relatério de Ensaio (ou Certificado de Calibragédo), nimero de série ... (ou outra
forma de identificagdo)”; ou uma forma de redacgdo equivalente.

Tais emendas devem atender a todos 0s requisitos desta Norma.

Quando é necessaria emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de calibracdo completo,
ele deve ser univocamente identificado e deve conter uma referéncia ao original que esta sendo
substituido.
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Este é mais um instrumento de qualificagdo e orientacdo elaborado pela Unidade de Tecnovigilancia
— UTVIG. Ele faz parte de um conjunto de ac¢des da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Salde — GGTPS e visa dar suporte aos Gerentes de Risco, membros da Rede de Hospitais
Sentinelas, e para todos os usuarios e profissionais do sistema de saulde brasileiro.

As informag8es aqui expostas séo estritamente de carater técnico e visam orientar os participantes
do cenario de saude nacional para que todos possam agir na prote¢do, promocao a salde e
construcdo de seu acesso, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos.

O BIT é passivel de alteragbes motivadas por sugestdes, criticas ou comentarios que melhorem sua
qualidade e entendimento.

Envie sua contribuicéo para:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Geréncia- Geral de Produtos para Saude — GGTPS

Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG

SEPN 515 — Bloco B — 1° subsolo —sala 26

W3 Norte — Brasilia — DF

CEP: 70.770-502

Assunto: ContribuicSes para o Boletim Informativo de Tecnovigilancia - BIT.
Em caso de duvidas, contate-nos:

Tel.: (Oxx61) 448 1331 / 448 1485

Fax.: (Oxx61) 448 1257

e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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