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A Control-Lab, visando a constante melhoria da qualidade em exames, estruturou um Laboratdrio
de Calibracdo que hoje conta com uma equipe altamente capacitada aguardando para calibrar seus
instrumentos e pela sua visita. E como ndo poderia deixar de ser é credenciado junto a RBC/Inmetro
para volume e oferece calibragcbes rastredveis, em conformidade com a ISO série 9000.

Além de toda a competéncia acumulada, nosso tempo de entrega é minimo, garantindo a agilidade

necessaria para que seus instrumentos retornem a rotina sem grandes interrupgdes e nosso preco
seguramente € o que oferece a melhor relacdo custo/beneficio do mercado. Comprove!!!

Neste guia, voltado para usuarios de servi¢os de calibrag&o,

ht (‘ buscamos instrui-lo quando a:
LD}
- interpretag@o dos dados de um certificado de calibragéo;
REDE BRASLERA . critérios de aprovagdo de um instrumento;
DE CALBRACAC S S . .
~N - definicdo da periodicidade de calibracao;
- elaboragdo de um plano de calibrago;
HRMETR Sab oo 216 - sistemética de controle;

Laboratorio de Calibracdo
Rua Ana Neri, 416 - Benfica -+ CEP 20911-440 - Rio de Janeiro - R
CNPJ 29.511.607/0001-18 - Insc. Mun. 01.360.221

@ (21) 3891-9900 - &= (21) 3891-9901
[=7] calibracao@control-lab.com.br



" Calibracéo

...mais que um diferencial, umaEXIGENCIA !

Por que calibrar?

Realidade !l

Que surpresa ndo seria constatar que a pipeta usada em sua rotina nao dispensa o volume requerido pelo método, ou que
a centrifuga ndo gira na rotagéo indicada?! Certamente, liberar laudos com base nestas medicfes seria um grande
problemal!!

Uma pesquisa com nossos clientes nos mostra que:

o Cercade 30% das micropipetas calibradas séo reprovadas, contudo apenas 70% destas permitem o ajuste;
o 50% das alcas microbioldgicas apresentam um erro superior ao permitido pela American Society for Microbiology;
o 10%das vidrarias apresentam um erro superior a tolerancia declarada.

Laboratérios que desenvolvem as suas atividades de acordo com as boas praticas laboratoriais (BPLC) ou ainda que
estejam inseridos em outros sistemas de garantia da Qualidade como a IS0 9001, necessitam verificar

figorosamente a conformidade de seus equipamentos e instrumentos de medicéo as especificacdes requeridas e que 0s
mesmos sejam calibrados periodicamente.

Certificacdo, Acreditacdo e Credenciamento!!

A qualidade nos processos deixou de serapenas um adicional e tornou-se um item obrigatorio.

Alguns critérios e normas sdo de suma importancia para o bom funcionamento de seu Laboratorio. Dentre eles, 0s
critérios estipulados pelo NCCLS, American Society for Microbiology, normas 1SO série 9000 (para certificagéo) e ISO
guia 17025 (para credenciamento), que exigem a calibracdo de vidraria, micropipetas, alcas microbioldgicas,
termémetros, dentre outros.

Satisfacdo dos Clientes?!?

Se a sua preocupacao é a satisfacdo de seus clientes nao deixe esta oportunidade passar, pois na verdade, quem faz a
qualidade somos todos nos; cada um buscando o que ha de mais importante para seus clientes.

Concorréncia?!?

Garantira CONFIABILIDADE e CREDIBILIDADE dos seus resultados é estar na frente, € tornar-se uma opcao natural.
E qualidade é um diferencial de mercado determinante, principalmente quando estes resultados interferem na sadde e
meio ambiente, que é 0 caso de ensaios clinicos, de alimentos, &gua, entre outros.
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O que é calibragdo?

Calibragao é um conjunto de operagdes que busca determinar o valor (ou a faixa de valores) que esta
sendo medido por um instrumento. Estas operag@es sao feitas através da comparagao entre 0s
resultados obtidos pelo instrumento e os obtidos por padrdes (rastreaveis a padrdes de referéncia
nacionais e/ou internacionais), sob condi¢des pré-estabelecidas e controladas.

Emresumo, o objetivo da calibracéo é verificar se a medida obtida por um equipamento € compativel
com o esperado e se 0 mesmo est4 adequado para a atividade a que se destina.

Por exemplo: Suponhamos que uma bureta de 10mL seja utilizada durante um ensaio no qual o erro
méximo permitido é de + 0,5 mL (tolerancia de 9,5 mL a 10,5 mL). Neste caso, se o resultado da
calibracéo apresentar um resultado médio de 9,0mL ou 10,6mL este instrumento é considerado
inadequado a este uso e deve ser destinado a uma atividade com tolerancia maior.

Dados conclusivos de umacalibragao

Média

Corresponde ao resultado médio obtido no instrumento em processo de calibragéo. Esta é a melhor
estimativa do valor real que o instrumento pode apresentar.

Tolerancia

E avariagio maxima permitida para o instrumento, definida pelo usuario de forma a néo prejudicar o
resultado do ensaio.

Para estipular a tolerancia o usuario deve considerar a variagdo maxima admissivel no resultado final
do ensaio em que o instrumento serd usado. Lembrando que este pode ser apenas um dos
instrumentos usados neste ensaio e que cada um contribui para o errofinal.
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Erro

E a diferenca entre a média encontrada e o valor nominal do instrumento, ou seja, é a diferenca
entre 0 que o instrumento esta medindo e o valor esperado.

Sempre que um instrumento admite ajustes, o erro pode ser reduzido. Para instrumentos que néo
admitem ajustes, como o termdmetro de liquido em vidro, pode-se utilizar uma curva de corre¢ao.

Exemplo:

Um pipetador de volume nominal igual a 10,0, apds calibragéo apresentou como volume médio
7,0mL. Desta forma, o erro apresentado é de -3,0rm (= 7,0 . - 10,0mL).

Apos serem feitos ajustes, o instrumento apresentou como volume médio 9,9
eoerropassouaseriguala-0,1m (=9,9ni. - 10,0mL).

Incerteza

Aincerteza representa a variagao prevista de uma medida. Este valor é obtido "somando-se" todas
as contribuigdes de variacdes identificadas (e mensuraveis) durante o processo de calibracéo.

Exemplo:

Durante o processo de calibracao de um baldo volumétrico, por método gravimétrico (massa), utiliza-
se uma balanca (para obter as medidas em unidade de massa) e um termémetro (para medir a
temperatura da dgua).

Desta forma, para o calculo da incerteza do volume contido no baldo séo "somadas": a variacéo das
medidas (baseada no desvio padrdo), a incerteza da balanca e a incerteza do termémetro (obtidas a
partir dos certificados de calibracdo da balanga e do termémetro, respectivamente).

Neste caso, para um bal&o volumétrico de 10,0mL, cujo certificado de calibracdo apresente um valor
médio de 9,5mL e uma incerteza de + 0,1mL, ha 95% de certeza (probabilidade para k=2) do
volume contido estarentre 9,4 e 9,6 mL.

Valor Nominal Valor Médio

I Incerteza |
1

1 Erro
1
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Como aprovar um instrumento?

Para aprovar um instrumento o usuario deve comparar o resultado da calibracdo (média e
incerteza) com a toleréncia estipulada.

No caso do instrumento ser reprovado ap6s a comparagao existem alguns caminhos possiveis:
Ajustar para diminuir o erro e calibrar novamente;

Enviar paraamanutencao e calibrar novamente;

Destinar o instrumento a outra atividade para a qual a tolerancia é maior;

Descartar o instrumento, caso nenhuma das op¢des acima possam ser adotadas.

Exemplo:

Considere que para a realizagdo de um ensaio é necessario utilizar uma
micropipeta de 100,00 com tolerancia de 10 %. Amicropipeta é calibrada pela
Control-Lab e seu certificado de calibracéo apresenta os seguintes dados:
Média=96,30mL e Incerteza= + 0,50mL.

Serda que o pipetador esta adequado para o ensaio ?

Média 96,30k 96,30m.
Incerteza  -0,50m. + 0,50m
95,80 96,80

Destaforma, a faixa de resultados prevista para o equipamento € de 95,80nL a 96,80m.
Aplicando a tolerancia de 10% ao volume nominal do pipetador (100L), verificamos que a faixa de
variacdo permitida pelo usuério € de 90,00rm. a 110,00n1..

95,80 pL 96,80 uL
| Média + Incerteza |

90,00 nL ‘ ! 110,00 pL

‘ Tolerancia ‘

Comparando as duas faixas de valores podemos observar que a faixa prevista na calibragao esta
contida no intervalo definido pelo usuério, o que define o instrumento como aprovado para ser
utilizado neste ensaio.
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Como definir o intervalo entre calibragdes?
Baseado no método “Escalonado” NBR 1ISO 10012-1/1993

O intervalo entre calibragdes deve ser definido pelo usuério de forma a garantir que o valor
medido pelo instrumento ndo se altere durante este periodo. Para definir este intervalo devem
ser levados em consideragdo o uso continuo ou esporadico do equipamento e 0s cuidados
durante seu manuseio e armazenagem.

Umaboa dica a ser seguidainicialmente é o prazo indicado pelo fornecedor do instrumento.

Independentemente do intervalo estipulado o instrumento deve ser calibrado:
o Apésaaquisicao, antes de iniciar seu uso;

o Antes de umamanutencao;

o ApGs umamanutenc&o.

Para definir ointervalo entre calibragdes pode-se usar o seguinte principio:
1° Estipularum intervalo inicial, por exemplo 3 meses;
2° Executar 4 (quatro) calibracdes utilizando este intervalo inicial:

12 Calibracéo 22 Calibragao 32 Calibracédo 42 Calibracao
| | | |

Inicio 3° Més 6° Més 9° Més

A cada calibragdo é necessario comparar o resultado com a tolerancia permitida. Lembrando que, se em
alguma das calibragdes o instrumento for reprovado deve-se diminuir o intervalo entre calibracoes
imediatamente (recomendagdo: reduzir ametade).

Caso nao ocorra nenhuma reprovacao e havendo compatibilidade entre os resultados obtidos em cada
calibragdo este prazo pode ser estendido a, no méximo, o dobro do intervalo anterior.

No entanto, deve-se ter muito cuidado ao estipular um novo intervalo, pois é preferivel manter intervalos
curtos que possibilitem bons resultados a aumentar o prazo demasiadamente e se arriscar a obter
resultados ruins.
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Como elaborarum plano de calibracao?

Abaixo, sdo apresentadas sugestes para planejamento e
implementacdo de requisitos minimos a serem cumpridos
quando o objetivo € calibrar instrumentos de medicao.

O esquema proposto pode ser desenvolvido em 6 etapas:

12 |dentificacdo: Cada instrumento de medicao deve receber uma identificacéo
Unica (codigo, nome, letras/nimero, etc) que o diferencie dos demais.

Dois digitos (tipo de instrumento) e trés algarismos (seqiiéncial). Pipetadores: Pl

22 Classificacdo: Apos identificar todos os instrumentos, montar uma tabela
contendo a descricdo (tipo, fabricante, modelo, capacidade, valor de uma diviséo,
etc) e uso (local e atividade em que € usado). (pagina 08)

Com estes dados é possivel definir quais instrumentos devem ou ndo ser
calibrados.

Nota: Equipamentos que quantificam alguma medida relevante no ensaio,
interferindo no resultado final devem ser calibrados.

Um bécher que é usado apenas para mistura ou transferéncia de solu¢des ndo precisa ser
calibrado. Contudo uma micropipeta utilizada em uma diluicéo interfere no resultado final e
deve ser calibrado.

3?2 Caracteristicas (Parametros) da Calibracao: Antes de qualquer iniciativa
visando calibrar o instrumento, deve-se definir a tolerancia aceitavel (ver pagina
02), o intervalo entre calibragdes (pagina 05) e, para instrumentos com capacidade
variavel (ex.: micropipeta de volume variavel, termémetro, etc), 0s pontos nos quais
devem ser calibrados, preferencialmente, dentro da faixa de uso.

Termbmetros usados em estufas bacteriolégicas normalmente funcionam na
faixa de 35°C a 37 °C; umaboa opcao pode ser calibrar nos pontos 0°C, 35°C, 36 °C
e 37 °C. Da mesma maneira, € indicado em um banho-maria para reacdes
enzimaticas a 0°, 25°C, 30°C e 37°C, a calibracao nos referidos pontos.
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4° Calibracdo: Na escolha do servico de calibragdo é
necessario selecionar um Laboratério de Calibracdo que
possua melhor capacidade de medicdo compativel com o
instrumento e seu uso, preferencialmente com confiabilidade
metroldgica garantida pelo INMETRO/RBC. E este deve ser
informado de quais os pontos de calibrac&o.

Um termbmetro usado em uma estufa bacteriolégica, com
menor divisdo de 0,1 °C, deve ser calibrado em um laboratério
cujamelhor capacidade de medi¢&o € inferiora 0,1°C.

5% Analise dos Resultados: O certificado de calibracdo deve
ser analisado criticamente. Parametros, tais como, a forma de
apresentacdo dos resultados, evidéncia de rastreabilidade e
conteudo, (ver pagina 09) devem ser observados. Os
resultados devem ser avaliados em fun¢éo da tolerancia
definida para o instrumento (ver pagina 02).

Um termdmetro usado em uma estufa bacterioldgica, com
menor divisdo seja de 0,1 °C, ndo deve ser calibrado em um
laboratdrio cuja melhor capacidade de medicdo seja de 1°C,
contudo, se este mesmo instrumento for usado para medir
temperatura ambiente, esta capacidade pode seradequada.

62 Programacéao: Apds cada calibragéo deve-se definir a data
da préxima, de acordo com o intervalo estabelecido.
(ver pagina 05)

Uma balanca analitica, calibrada em Maio/2001, com intervalo
de calibracdo semestral, se aprovada, deve ser calibrada
novamente em novembro/2001.
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INSTRUMENTO

Identificacdo

role de Calibracéo

Modelo de um formulario

Fabricante / Modelo

Brand Transferpette

Uso

Local de Uso

Bioquimica

CALIBRACAO
Tolerancia

5% do vdume nominal

Pl 002 Valor de 1divisdo Intervalo
5 mL | Atividade / Modo deuso 3 meses
Descrigao Capacidade Pontos de Calibragdo
Pipetador de volume variavel 10 -50 mL Diluigdo de wina 10/ 20/ 30/ 40/ 50 mL
HisTORICO DE CALIBRACAO
Analisado por
Data da Calibragdo Nome Rubrica Situagao Comentarios Préxima Calibracdo
21/05/2001 Carla Reprovado Necessita de manutencéo 03/06/2001
03/06/2001 Iris Aprovado Apto a continuar emuso 03/09/2001
03/09/2001 Iris Reprovado Necessita de Ajustes 15/09/2001
15/09/2001 Carlos Aprovado Apto a continuar emuso 15/12/2001
Observagdes




O gue um certificado deve apresentar?
De acordo com a NBR ISO/IEC 17025:2001

L aboratério de Calibracéo

Rua Ana Neri, 416 - Benfica- CEP 20911-440 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ 29.511.607/0001-18 - Insc. Mun. 01.360.221

Tel (21) 3891-9900 - Fax (21) 3891-9901

S
Certificado de Calibragdo N°3025/2000 —— @

|- Dados Gerais

Solicitante Laboratério de Andlises Clinicas.

Endereco R. Oscar de Oliveira, 521 — Rio de Janeiro - RJ
Data da Calibracéo 29/06/2000

Data de Emisséo 29/06/2000

N° Solicitagdo 517/2000

II- Dados do Instrumento

~©® 10 006 0

IV- Resumo do Método

Determinagéo do volume por metodologia gravimétrica, de acordo com procedimento interno PCL-02/00.

V- Condicdes do Teste
Temperatura ambiente
Temperatura da agua

VI — Resultados

20,00 °C

Umidade Relativa 65,0 UR%

20,52 °C Presséo

1.013 mbar

Volume Nominal (nL) Volume Médio (L) Incerteza Total (nL)
20,00 20,02 +0,03
50,00 50,01 +0,03
100,00 100,02 +0,03

Descricéo Pipetador de volume variavel Faixa de Indicagdo 10 nL a 100 mL
Fabricante ControlPippete Valor de uma diviséo 0,01 nm.
Modelo VPippette Tolerancia o

Ne° Série 13500289 Recebido em 28/06/2000 4@
Identificacao PPLC-02

Ill- Rastreabilidade

Instrumento/Padrédo Termdmetro Balanca Barémetro Termohigrometro
Fabricante Temotest KYJ Torr Termotest

Modelo 650 HM202 KMJ 615

Identificacéo TDO3 BAO4 BRO2 THO1

N° Certificado 0430-3/99 B-2052/00 INO750/00 IN8659/00

Préxima calibragéo 27/12/2000 08/03/2001 13/10/2001 25/04/2001

—& e

VII- Observagdes
Este certificado refere-se exclusivamente ao instrumento submetido a calibracdo, nas condi¢des especificadas, ndo sendo
extensivo a quaisquer lotes. Podera ser reproduzido apenas integralmente e com a aprovagéo do solicitante da calibragéo.

A incerteza expandida relatada é baseada em uma incerteza padrdo combinada, multiplicada por um fator de abrangéncia
k =2 para um nivel de confianca de aproximadamente 95 %.

De acordo com o Sl: 1L = 0,001 m°.

Roberto Canoa Dias
Metrologista

César Franca Silva
Gerente do Laboratério de Calibragdo
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9 Identificag&o do Organismo Calibrador (normalmente raz&o social e endereco)

e Titulo do Documento (Certificado de Calibrac&o)

9 Identificag&o Unica do documento (normalmente o nimero do certificado)

e Identificagdo do cliente (normalmente 0 nome/razao social e 0 endereco)

e Data da execugao da calibracéo e data da emisséo do certificado

6 Identificacdo e descri¢do do item (instrumento) calibrado (normalmente fabricante, modelo, n® série e codigo)

a Caracteristicas do item. Exemplos:
o Micropipeta Variavel: Faixa de Indicacéo e Valor de uma divisao
o Micropipeta Fixa: Valor nominal e Valor de uma diviséo
Vidraria Volumétrica: Valor nominal e Tolerancia
o Vidraria Graduada: Faixa de Indicac&o, Valor de uma divisdo e Toleréncia

Data em que o organismo calibrador recebeu o item para calibrar @

Demonstracdo da rastreabilidade a padrdes nacionais ou internacionais 9
(normalmente identificagdo do padrdo e n°do certificado)

Indicagdo do método de calibragdo (resumo do método, referéncia do procedimento ou norma(s) utilizada(s)) @
Condicdes ambientais durante a calibragéo (todas as variaveis relevantes durante o processo) @

Resultados obtidos com a calibracéo (obrigatoriamente o valor medido (média) e a incerteza). Estes resultados podem
ser apresentados na forma numérica ou grafica, sendo a primeira mais usual. A incerteza tem que ser apresentada na
mesma unidade do item calibrado e todos os resultados devem ser expressos em unidades aceitas pelo Sistema
Internacional de Unidades (SI) ou deve ser apresentado o fator de convers&o equivalente.

Declaracao de que os resultados referem-se apenas ao instrumento calibrado. E declaracéo de que o certificado s6 pode @
serreproduzido por inteiro e com a autorizacao do solicitante (dono do instrumento).

Declaragdo da incerteza estimada (obrigatoriamente com o fator de abrangéncia e o nivel de confianca) @

Assinatura, nome e titulo do(s) responsavel (eis) pelo contetido do certificado. (pelo menos um responsavel) @

NUmero da pagina e total de paginas @
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