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1.

OBJECTIVO E AMBITO

O objectivo deste documento é especificar critérios para a realizacdo de calibragbes e verificagGes
intermédias de equipamentos utilizados em instalagdes acreditadas pelo SADCAS. Este documento aplica-
se a todas as instalagdes acreditadas pelo SADCAS.

2.

2.1

2.11

GERAL

Politica do SADCAS sobre Rastreabilidade Metroldgica

Laboratdrios de calibragdo

Os equipamentos e padrGes de referéncia utilizados pelos laboratdrios de calibragdo e que

tenham impacto na precisao e validade dos resultados das medi¢des devem ser calibrados por:

a)

b)

c)

d)

Um Instituto Nacional de Metrologia (NMI) cujo servico é adequado a necessidade pretendida
e pertence ao CIPM MRA e é signatario do seu Acordo de Reconhecimento Mutuo (MRA)
entre INMs e que aprovou CMCs dentro do BIPM, Base de Dados Chave para Comparagao
(KCDB) que inclui o alcance e a incerteza para cada servigo listado.

Um laboratdrio de calibracdo acreditado por um organismo de acreditagdo abrangido pelo
Acordo ILAC ou por Acordos Regionais reconhecidos pelo ILAC, cujo servico é adequado para
a calibragdo apropriada.

Um MNI cujo servico é adequado para a necessidade pretendida mas ndo coberto pelo ARM
CIPM. O Instituto Nacional de Metrologia deve ter participado na Cooperagao da SADC em
Metrologia (SADCMET) através da qual os paises da SADC que ainda ndo sdo signatarios do
CIPM podem obter a sua rastreabilidade.

A aceitacdo de outros MNIs que ndo sejam parceiros do ARM CIPM ficara a discricdo do
Director Executivo do SADCAS apés a devida consulta ao Comité Consultivo apropriado sujeito
a evidéncias satisfatérias da competéncia técnica do laboratério usando métodos apropriados
como delineados nos procedimentos técnicos.

Um laboratério de calibragdo cujo servico é adequado para a necessidade pretendida mas ndo
coberto pelo Convénio ILAC ou por convénios regionais reconhecidos pela ILAC.

Para as opcoes c) e d) as evidéncias apropriadas para a competéncia técnica do laboratério e
a rastreabilidade metroldgica reivindicada devem incluir o seguinte:

- Registo de validagdo do método de calibracdo;

- Procedimentos de estimativa da incerteza;

- Documentagdo para a rastreabilidade das medigQes;

- Documentagdo para assegurar a qualidade dos resultados de calibragao;
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2.1.2

2.1.3

2.2

- Documentacgdo para a competéncia do pessoal;
- Documentagdo para o alojamento e condi¢cdes ambientais; e
- Auditorias do laboratério de calibragao.

As opgdes a) e b) acima sdo as opgoes preferidas para a rastreabilidade metroldgica. As opgdes c)
e d) sé sdo aplicaveis quando as opgGes a) e b) ndo sdo possiveis.

Laboratérios de ensaios/clinicos

Os equipamentos e instrumentos utilizados pelos laboratérios de teste e clinicos que tenham um
impacto significativo nos resultados das medi¢Ges devem ser calibrados por um dos processos
definidos no ponto 2.1.1; e

Quando a rastreabilidade, conforme indicado acima, nao for tecnicamente possivel ou razoavel
ou n3o estiver disponivel, os laboratdrios de ensaios/clinicos, o cliente e outras partes
interessadas podem concordar em utilizar materiais de referéncia/materiais de referéncia
certificados, conforme descrito em 2.2.

Rastreabilidade para Organismos de Inspecgao

Os equipamentos utilizados pelos organismos de inspecgdo e com impacto significativo nos
resultados das medi¢cGes devem ser calibrados. O SADCAS aceita evidéncia de rastreabilidade
como descrito em 2.1.1.

Quando a rastreabilidade como indicado acima ndo é tecnicamente possivel ou razoavel ou
disponivel, o organismo de inspeccdo e o cliente e outras partes interessadas podem concordar
em usar materiais de referéncia / materiais de referéncia certificados como descrito em 2.2.

Materiais de Referéncia / Normas de Consenso

O SADCAS reconhece que nem sempre € possivel ou realistico esperar que todas as medigdes sejam
rastreaveis ao Sistema Internacional de Unidades (Sl), por exemplo, a rastreabilidade pode sera um
Material de Referéncia Certificado (CRM), ou a um método especificado e/ou norma de consenso.
No entanto, a participa¢do num programa adequado de comparacg&es inter-laboratoriais / testes de
proficiéncia é um requisito.

Quando a rastreabilidade é estabelecida através da utilizagcdo de materiais de referéncia, a
rastreabilidade é aceite se os Materiais de Referéncia (RMs) estiverem incluidos no BIPM KCDB,
ou tiverem sido produzidos por um Produtor de Materiais de Referéncia (RMP) competente.
Quando os RMs sdo cobertos pelo Comité Conjunto de Rastreabilidade em Medicina Laboratorial
(JCTLM), estes também sdo considerados como tendo estabelecido a rastreabilidade valida.

Quando os materiais de referéncia ndo respondem aos critérios acima mencionados, é necessario

gue sejam tratados como consumiveis criticos e, a instalacdo deve demonstrar que cada RM é
adequado para a utilizagao pretendida.

Pagina4de 12



Documento N2: SADCAS TR 09 Edicao N2: 6

>
SOUTHERN AFRICAN DEVELOPMENT COMMUNITY

2.3

2.4

Calibragdes internas

As calibragdes internas sao consideradas como sendo as realizadas por uma instalagdao em suas
proprias instalacdes, em seus proprios equipamentos de ensaio e medi¢do. Para todas as
calibracdes internas, a instalagdo é obrigada a manter, no minimo, o seguinte:

a) Um procedimento ou método de calibracdo documentado;

b) Um certificado ou relatério de calibracdo, ou algum outro método adequado de registo dos
dados de calibragdao e medigao;

c) Registos de habilitagbes académicas e de Treinamento apropriados para demonstrar a
competéncia do pessoal que executa a calibracgdo;

d) Copias de certificados e relatérios para demonstrar a rastreabilidade ao sistema S| de
unidades ou RMs, conforme 2.1 & 2.2 acima;

e) Todos os padrdes de referéncia e instrumentos de medicdo devem ser calibrados em
intervalos apropriados, a instalagcdo deve ter e aplicar um procedimento para estabelecer
esses intervalos de calibragao; e

f)  Um procedimento para a estimativa da incerteza de medicdo, que deve ser aplicado pelo
menos para cada tipo de calibragdo. A incerteza da medi¢ao deve ser tida em conta numa
declaragdo de conformidade.

Como os laboratérios de calibragdo sao acreditados com o propésito de passar a rastreabilidade
metroldgica através de uma cadeia ininterrupta de comparacgdes, a calibragdo interna por um
laboratdrio de calibracdo, s6 é aceitdvel quando o laboratério tiver sido acreditado para a
calibracdo interna especifica a ser realizada.

Quando o equipamento dentro de um laboratdrio de calibragdo é usado apenas como um
dispositivo de 'transferéncia’, ndo é necessario que o laboratério seja acreditado para a calibragdo
deste dispositivo de transferéncia. Por exemplo, quando uma balanga é usada para calibrar pesos
e o processo de calibragdao envolve o processo de comparagao de dois pesos, o padrao e a unidade
em teste, ndo é necessario que o laboratédrio seja acreditado para a calibragdo da balanca que é
usada apenas como dispositivo de transferéncia.

Requisitos para Calibragao

Todos os equipamentos e instrumentos de medi¢ao utilizados para realizar ensaios e medigdes
dentro de uma instalagdo, incluindo medig¢Ges subsididrias, devem ser calibrados, a menos que se
possa demonstrar que tém um efeito insignificante sobre a precisdo ou validade do resultado da
medicdo. Devem estar disponiveis registos que o demonstrem. Para efeitos de interpretagdo,
qualquer item de equipamento de ensaio e medicao, cuja incerteza contribui com menos de 5%
para a incerteza total da medigdo seria considerada insignificante.
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2.5

2.6

3.

VerificagGes intermedidrias

As verificacdes intermédias sdo aquelas realizadas para manter a confianca no estado de
calibracdo do equipamento de medicdo e ensaio. As verificagbes intermedidrias sdo conduzidas
de acordo com um procedimento definido. As verificagGes intermediarias ndo substituem a
calibracdo, mas podem justificar a extensdo dos intervalos de calibragdo, quando os resultados
forem favoraveis.

Quando sdo realizadas verificacdes intermediarias devem ser mantidos registos apropriados e a
incerteza da medicdo deve ser considerada ao confirmar se o estado de calibragcdo continua a
satisfazer os requisitos para o teste ou medicgdo.

Provedores de servigos de calibraciao nao acreditados

O uso de provedores de servicos ndo credenciados, ou provedores de servicos que ndo rednam
os requisitos de rastreabilidade conforme a clausula 2.1 acima, s6 sdo permitidos quando ndo ha
nenhum fornecedor de servigos credenciado alternativo disponivel no momento. O uso de tais
prestadores de servigos esta sujeito aos mesmos requisitos das calibragdes internas e a evidéncias
satisfatdrias da competéncia técnica do prestador de servigos, utilizando métodos apropriados,
conforme descrito nos procedimentos técnicos e registos dos quais devem estar disponiveis nas
instala¢des acreditadas ou em busca de acreditagao.

Os métodos a seguir podem ser usados conforme apropriado e viavel:

a) Participacdo num programa adequado de comparacdes inter-laboratoriais;

b) Utilizacdo de materiais de referéncia adequados e certificados para indicar a caracterizacao
do material;

c) Exame ou calibragdo por outro procedimento;
d) MedicGes de relagdo ou do tipo reciprocidade;

e) Normas ou métodos de consentimento mutuo que sejam claramente estabelecidos,
especificados, caracterizados e mutuamente acordados por todas as partes envolvidas; e

f) Documentacdo de declaragGes relativas a reagentes, procedimentos ou sistema de exame
quando a rastreabilidade é fornecida pelo fornecedor ou fabricante.
REFERENCIAS

= SADCAS PM 01 — Manual da politica do SADCAS
= SADCAS TG 01 - Informacdo para Organizagdo que solicitam Acreditagdo
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"Equipamentos e padrdes de referéncia

utilizados

pelos laboratérios de

calibragdo e que tenham impacto na
precisao e validade do resultado da
medi¢do devem ser calibrados por:

a)

b)

Um Instituto Nacional de Metrologia
(INM) cujo servico é adequado a
necessidade pretendida e pertence
ao CIPM MRA e é signatario do seu
Acordo de Reconhecimento Mutuo
(MRA) entre INMs e que aprovou
CMCs dentro do BIPM Base de Dados
Chave para Comparacgdo (KCDB) que
inclui o alcance e a incerteza para
cada servico listado.

A aceitagao de outros MNIs que nao
sejam parceiros do ARM CIPM ficara
ao critério do Director Executivo do
SADCAS apos a devida consulta ao
Comité Consultivo apropriado.

Um laboratério de calibragdo
acreditado por um organismo de
acreditacao abrangido pelo Acordo
da ILAC ou por Acordos Regionais
reconhecidos pela ILAC, cujo servico é
adequado para a calibragao
apropriada.

Alteragao

Estado

da Pag | Clausula/ Descrigdo da Alteragdo Aprovado Data de
anilise Sub- por vigéncia

clausula

Edicao - - - Director 2013-04-24
1 Executivo
Edicao 3 2 Eliminada a sub-cldusula na sua Director 2014-09-18
1 totalidade e substituida com o seguinte: Executivo
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analise

Alteragdo

Pag

Clausula/
Sub-
clausula

Descri¢ao da Alteragao

Aprovado
por

Data de
vigéncia

c)

d)

Um NMI cujo servigo é adequado para
a necessidade pretendida mas nao
coberto pelo MRA CIPM. O Instituto
Nacional de Metrologia deve ter
participado na Coopera¢dao da SADC
para Metrologia (SADCMET) através
da qual os paises da SADC que ainda
ndo sdo signatarios do CIPM podem
obter a sua rastreabilidade.

Um laboratério de calibragdo cujo
servico €é adequado para a
necessidade pretendida mas, nao
coberto pelo Acordo ILAC ou por
Acordos Regionais reconhecidos pela
ILAC.

Para as opgoes c) e d), as evidéncias
adequadas a competéncia técnica do
laboratdrio e a alegada
rastreabilidade metroldgica devem
incluir o seguinte:

- Registo de validagdo do método de
calibragao;

- Procedimentos de estimativa da
incerteza;

- Documentagao da rastreabilidade
das medigdes;

- Documentagdo para assegurar a
qualidade dos resultados de
calibragao;

- Documentagdo da competéncia do
pessoal;

- Documentag¢ao da acomodagdo e
condigdes ambientais; e

- Auditorias do laboratério de
calibragao.
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g Alteragao
Estado
da Pag | Clausula/ Descrigdo da Alteragdo Aprovado Data de
analise Sub- por vigéncia
clausula
As opcles a) e b) acima sdo as opgoes
preferidas para a rastreabilidade
metrolégica. As opgdes c) e d) sé sdo
aplicaveis quando as opgdes a) e b) ndo
sdo possiveis.
6 3 Acrescentada a lista de referéncias "ILAC Director 2014-09-18
P 10: ILAC Policy on the Traceability of | Executivo
Measurement Results (Politica da ILAC
sobre a Rastreabilidade dos Resultados
de medicdo); e
ILAC P 14: ILAC Policy for Uncertainty in
Calibration" (Politica da ILAC sobre
Incerteza na Calibragao)
Issue 2 3 Nova Sub- | Apés o titulo do ponto 2.1 foi Director 30/01/2015
clausula acrescentado outro titulo com a seguinte | Executivo
2.1.1 redaccdo: "2.1.1 Laboratdrios de
calibragdo".
3 Sub- 22 Paragrafo - Inserido '"sujeito a Director 30/01/2015
cldusula 2.1 | evidéncia satisfatoria da competéncia | Executivo
(a) técnica do laboratério utilizando
renumerada | métodos apropriados, conforme
2.1.1(a) delineados nos procedimentos técnicos"
apods "Comité Consultivo".
4 Nova Sub- | Apds 2.1 (d) renumerado 2.1.1 (d) | Director Director
clausula adicionada nova subcldusula 2.1.2 que | Executivo Executivo
2.1.2 diz

“Laboratérios de Ensaios/Clinicos”

a) Os equipamentos e instrumentos
utilizados pelos laboratérios de
ensaio e médicos e que tenham um
impacto significativo nos resultados
das medi¢Ges devem ser calibrados
por um dos processos definidos no
ponto 2.1.1
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b) Se a calibragdo ndo for um factor
dominante no resultado do teste, a
rastreabilidade n3ao precisa ser
demonstrada, mas o laboratério
deve ter evidéncias quantitativas
para demonstrar que a calibragao
contribui insignificantemente para
o resultado da medicdo e a
incerteza da medicdo do teste".

2.6

12 Pardgrafo Llinhas 4 e 5 -Entre
"calibragGes" e "registos" inserido "e a
provas satisfatorias da competéncia
técnica do prestador de servigos
utilizando métodos adequados,
conforme descrito nos procedimentos
técnicos e".

Inserido novo 29 paragrafo que diz "Os

seguintes métodos podem ser usados

conforme apropriado e viavel:

a) Participacdo em um programa
adequado de comparagles inter-
laboratoriais;

b) Utilizacgo de  materiais de
referéncia adequados e certificados
para indicar a caracterizacao do
material;

c) Exame ou calibragdo por outro
procedimento;

d) Medi¢bes de relagdo ou do tipo
reciprocidade;

e) Normas ou métodos de
consentimento mutuo que sejam
claramente estabelecidos,

especificados, caracterizados e
mutuamente acordados por todas
as partes envolvidas; e

Documentagao de declaragdes
relativas a reagentes,
procedimentos ou ao sistema de
exame quando a rastreabilidade é
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fornecida fornecedor ou

fabricante".

pelo

Edicao

2.1

a) - Apagado o segundo paragrafo.
c)-Adicionado o segundo paragrafo que
diz: "A aceitacdo de outros MNIs que ndo
o dos parceiros do ARM CIPM ficard ao
critério do Director Executivo da SADCAS
apés a devida consulta ao Comité
Consultivo  apropriado  sujeita a
evidéncias satisfatorias da competéncia
técnica do laboratdério usando métodos
apropriados como delineados nos
procedimentos técnicos".

Director
Executivo

26/05/2015

Edicao

2.1.3

Adicionada a nova subclausula 2.1.3
"Rastreabilidade para Organismos de
Inspeccdo” que diz:

"Os equipamentos utilizados pelos
organismos de inspec¢do e com impacto
significativo  nos  resultados  das
medi¢cées devem ser calibrados". A
SADCAS aceita evidéncia de
rastreabilidade como descrito em 2.1.1.

Quando a rastreabilidade como
indicado acima ndo é tecnicamente
possivel, razoavel ou disponivel, o
organismo de inspec¢dao, o cliente e
outras partes interessadas podem
concordar em usar materiais de
referéncia / materiais de referéncia
certificados como descrito em 2.2.".

Director
Executivo

14/06/2017

Edicao5

2.1.3

Suprimido o 22 paragrafo e substituido
por "Quando a rastreabilidade conforme
acima indicado ndo for tecnicamente
possivel ou razoavel ou disponivel, os
laboratdrios de ensaios/clinicos e o
cliente e outras partes interessadas
podem concordar em utilizar materiais
de referéncia/materiais de referéncia
certificados conforme descrito em 2.2".

Director
Executivo

2017-08-10
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