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Equipamentos

= Dependendo do tipo de organizacao a Gestao de Equipamentos pode ser realizada com
base nos seguintes referenciais normativos:

v NP EN ISO 9001:2015 — “Sistemas de Gestao da Qualidade Requisitos”, para empresas

v NP EN ISO/IEC 17025:2018 — “Requisitos Gerais de Competéncia para Laboratorios de
Ensaio e Calibracéao”

v NP EN ISO/IEC 17020:2013 — “Avaliacao de conformidade. Requisitos para o
funcionamento de diferentes tipos de Organismos de Inspecéo”



Normas e outros Documentos/NP EN ISO 9001_2015.pdf
Normas e outros Documentos/NP EN ISO_17025_2018.pdf
Normas e outros Documentos/NP EN ISO_17025_2018.pdf
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'NP EN ISO/IEC 17025:2018

NP

Requisitos da norma: Norma EN ISOTEC 17025

6.4 - Equipamento (pag.. 13) POI’tuguesa
* 6.4.1a6.4.13

Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e
calibracio

« 6.5 — Rastreabilidade metrologica (ISO/TEC 17025:2017)

(pag. 15)
Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d’étalonnages et
.+ 6.5.1a6.5.2 Exigences s P :
(ISO/IEC 17025:2017)

General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
(ISO/IEC 17025:2017)
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NP EN ISO/IEC 17020:2013

NP

Norma EN ISO/IEC 17020

. . 2013
Requisitos da norma: P()rtuguesa
« 6.2 — Instalacoes e Equipamento Avaliacio da conformidade
(pég g 13) Requisitos para o funcionamento de diferentes tipos de organismos de
+ 6.2.626.2.10 (ISONEC 17020:2012)

Evaluation de la conformité

Exigences pour le fonctionnement de différents types (d’organismes procédant a
I’inspection

(ISO/IEC 17020:2012)

Conformity assessment
Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection
(ISO/IEC 17020:2012)

_SGS.



SGS ACADEMY

Gestao de Equipamentos

As empresas devem estabelecer e manter procedimentos documentados para controlar,
calibrar e manter o equipamento de inspecao, medic&o e ensaio utilizado para demonstrar
a conformidade do produto com 0s requisitos especificados.

A norma que até 2005 era referéncia para a gestdo de equipamentos nas empresas ou
laboratorios era a NP EN 30012:1996 (EIME — Equipamento de Inspecao Medicao e
Ensaio).

A nova norma € a NP EN ISO 10012:2005 e NP EN 1SO 9001:2000 (DMM — Dispositivo
de Monitorizac&o e Medicéao).

A nova norma € a NP EN ISO 9001:2008 (EMM — Equipamento de Monitorizacao e
Medic&o).

A nova norma € a NP EN I1SO 9001:2015 (RMM — Recurso de Monitorizacao e Medigéo).m



SGS ACADEMY

Gestao de Equipamentos

Aquando da aquisicao de equipamentos devem ser tomados em consideracao os
seguimentos fatores:

« Especificacdo tendo em vista a sua utilizacao (critérios de aceitacao e rejeicao);

« Caracteristicas construtivas e de funcionamento;

« Condicoes de funcionamento e requisitos de seguranca,

« Manuais de utilizacao e de servico;

* Requisitos técnicos e humanos para operar com 0 RMM;

« Requisitos de manutencao e calibracao (certificado de calibracao valido para o SPQ);
* Acessorios;

« Documentagao comercial, garantia e assisténcia técnica.

_SGS.



SGS ACADEMY

Gestao de Equipamentos

O equipamento ao ser rececionado este devera ser objeto de elaboracdo de uma Ficha
de Equipamento, onde s@o apontadas algumas das seguintes informacéo, se aplicaveis:

- Fornecedor;

- NUmero de encomenda;

- NUmero de guia de remessa,
- Designacéao do equipamento;
- Fabricante;

- Modelo.
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- NUmero de série;

- Numero de identificacao;

- Data de entrada no laboratorio;

- Documentacao completa (comercial e técnica);

- Lista de acessorios;

- Manual em lingua portuguesa (obrigatorio);

- Instrucoes de utilizacdo; montagem e manutencao;

- Estado de calibracéo (certificado de calibracao).

SGS
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Periodicidade de Calibracao e CA

Temas

= Periodicidade de calibracao:
= Periodos iniciais de calibracao
= Ajuste dos periodos de calibracéo

= Critérios de Aceitacao



SGS ACADEMY

Periodo Inicial de Calibracao

= A periodicidade de calibracao inicial, devera ser fixada em
funcdo de diversos factores, levando em consideracao a
Recomendacao CNO 4/99 e o Documento ILAC G24 /| OIML
D 10 de 2022



Normas e outros Documentos/CNQ 4_99 - Períodos iniciais de calibração de instrumentos.pdf
Normas e outros Documentos/OIML D10_ILAC G24-e07 - Períodos de calibração.pdf
Normas e outros Documentos/OIML D10_ILAC G24-e07 - Períodos de calibração.pdf

L SGS ACADEMY
Fatores a considerar para Periodo Inicial:

- as recomendacdes do fabricante do instrumento,
- estimativa de enorme utilizacédo ou severidade da mesma,
- ainfluéncia do ambiente (ex.° condicOes ambientais, vibracao, radiacao ionizante),

- aexatidao da medicao pretendida ou o risco do equipamento de medicao exceder os
limites pré-determinados,

- frequéncia de comparacdes com outros equipamentos de medida,
- frequéncia, qualidade e resultados de verificagdes intermedias,

- tendéncia do equipamento ao desgaste ou a deriva,

- incerteza de medicao necessaria,

- acondicionamento do equipamento de medida durante o transporte e riscos
associados,

- grau de treino do pessoal operacional e extensao da implementacao dos
procedimentos estabelecidos e

- requisitos legais.
“SABER FAZER... “ m



L SGS ACADEMY
Metodos de Ajuste de Periodo de Calibracao

ILAC G24 | OIML D10 (alinea 3):

- Ajuste automatico ou “em escada’,

Carta de controlo,

Tempo de utilizacao ou em uso,

Controlo em curso de utilizacao ou ensaio por “caixa negra’,

Outros métodos estatisticos


Normas e outros Documentos/OIML D10_ILAC G24-e07 - Períodos de calibração.pdf

Metro+Loglia em acao:

Regra basica para definir Critérios de Aceitacao!

Erro
de Medicao

diferenca entre o
valor medido
duma grandeza
e um valor de
referéncia

‘Qn@

Incerteza
de Medicao

parametro nao
negativo que
caracteriza a
dispersao dos
valores
atribuidos a uma
mensuranda,
com base nas
informacdes
utilizadas

v =
v

Tolerancia

de Processo ou
Produto

intervalo aceitavel
para uma
caracteristica de
um produto ou
processo, definido
para garantir a
gualidade destes
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0%

Critério de
Aceitacao

do equipamento

valor maximo
aceitavel que o
equipamento pode
apresentar durante
as suas medicoes,
face a tolerancia do
processo ou do
produto a controlar



. SGS ACADEMY
Metro+Logia em acao:

Definir/Determinar
Aceitacao

Manuais de equipamentos

Tolerancias: (especificacio)

Produto
ou
Processo

Normas

Normas de fabrico de equipamentos

Cliente

? Um equipamento pode estar de acordo com a especificacao SGS
do fabricante ou de uma Norma e nao estar conforme?



L SGS ACADEMY
Metro+Logia em acao:

Critério de Aceitacao vs. Tolerancia

C.A. =Tolerancia produto ou processo (1)
Ou

1

CA.= o Tolerancia produto ou processo (2)

« Risco de Falha

* O Custo Resultante
Valor de n )
* Irreparavel

» Saude

_SGS.
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L SGS ACADEMY
Metro+Logia em acao:

EquacoOes de aceitacao de equipamento

Equacéo (1) -- Tolerancia Equacao (2) -- 1/n Tolerancia

Estufa, Mufla Registador de temperatura
Incubadora, Termociclador Termometro e Higrometro
Banho Manometro/Vacuometro
Congelador Balanca, Massa

Autoclave, Esterilizador Analisador de gases

Estufa de pintura Multimetro

Frigorifico Contador de volume

Salas de armazenamento Micropipetas (erro sistematico)

_SGS.
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L SGS ACADEMY
Metro+Logia em acao:

- Critério de Aceitacao vs. Erro e Incerteza de calibracao

|[Erro no Certificado| + |[Incerteza| = Critério de
Aceitacao

Ou

|[Erro no Certificado| £ Erro Maximo Admissivel (EMA)

R
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L SGS ACADEMY
Metro+Logia em acao:

ol e g
N\ acaitaca

Leitura no
equipamento

Valor padrao

| Erro | + | Incerteza | < Critério Aceitacdo OK
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Metro+Logia em agao:

\

Leitura no
equipamento

SRS \%\W&C

Valor padrao

| Erro | + | Incerteza | > Critério aceitacdo KO
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