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1. OBJECTIVO

Esta Instrucdo em por objectivo fornecer orientagcdes gerais a Organizacbes de Manutencao
Aprovada relativamente ao controlo, calibracéo de ferramentas, equipamentos de teste, medida e
de inspecgéo.

2. APLICABILIDADE

Esta Instrugéo aplica-se a Organizagfes de Manutengdo Aprovada.

3. REFERENCIAS

3.1.1 CV-CAR 6.C.115 requer que uma Organizacdo de Manutencdo Aprovada (OMA) devera
controlar e assegurar que todas as ferramentas, equipamento e equipamento de teste aplicaveis
em uso para aceitagdo de produtos e ou para fazer uma determinacdo acerca da
aeronavegabilidade sejam calibrados de modo a assegurar uma correcta calibracdo de acordo
com um padrao aceitavel para a Autoridade e rastreavel até os padrdes nacionais do Estado.

Nota: A NI: CV-CAR 6.C.115 contém os requisitos detalhados com relacdo a ferramentas,
eguipamento, e equipamento de teste.

4. DEFINICOES
4.1.1 A Para efeitos do disposto no presente instrucdo entende-se por:

(1) Calibragdo. Um conjunto de operagfes, executadas de acordo com um procedimento
documentado definido, que comparam a medi¢éo efectuada por um dispositivo de medicdo
ou padrado de trabalho com os padr6es de um organismo de pesos e medidas reconhecido,
a fim de detectar e notificar ou eliminar, pelo ajuste, erros no dispositivo de medi¢éo, padréo
de trabalho ou produto de aeronautica testados.

(2) Padréo. Um objecto, artefacto, ferramenta, equipamento de teste, sistema ou experimento
gue armazene, incorpore, ou de outro mo proporcione uma quantidade fisica, que sirva de
base para a medicao da quantidade. Inclui também um documento em que se descrevem as
operacgdes e 0 processo que deverdo ser realizados a fim de alcancar uma meta especifica.

(3) Padréo de referéncia. Um padréo que é utilizado para manter os padrdes de trabalho.
(4) Padrao de transferéncia. Qualquer padrdo que é usado para comparar um pProcesso,
sistema ou dispositivo de medicdo num local ou nivel com outro processo, sistema ou

dispositivo de medi¢éo noutro local ou nivel.
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(5) Rastreabilidade. Uma caracteristica da calibracdo, analoga a uma arvore genealdgica. Uma
calibracdo rastreavel é obtida quando cada dispositivo de medi¢cao e padrao de trabalho,
numa hierarquia que recua até ao padrao nacional, tenha sido devidamente calibrado, e os
resultados tenham sido devidamente documentados. A documentacéo fornece a informacéao
necessaria para demonstrar que todas as calibracdes na cadeia de calibragbes foram
adequadamente executadas.

5. INTRODUCAO

5.1 Porqué calibrar?

5.1.1 A calibracédo é uma operacdo que em primeiro lugar, estabelece uma relacdo entre o item sendo
calibrado e um padréo de medicdo ou referéncia, e em segundo lugar, determina os possiveis
erros entre esse item e o padrao de referéncia.

5.1.2 A Calibragdo assegura a preciséo das ferramentas e equipamento de teste, medida e inspec¢éo
utilizados para colocacdo em servico de aeronaves, motores e componentes e minimiza os erros
de medicao e incertezas para niveis aceitaveis.

5.1.3 Os niveis aceitaveis de incerteza sao definidos pelos limites de tolerancia dos parametros do
equipamento estabelecidos pelo fabricante. O resultado é a manuten¢ao do equipamento dentro
da preciséo definida das tolerancias e especifica¢cdes especificadas pelo fabricante.

5.1.4 Para os resultados serem fiaveis e fornecer um elevado nivel de confianga, estes devem advir
de um equipamento devidamente calibrado para o seu fim. A preparagdo de um programa ou
procedimento de calibracdo de um equipamento de teste deve incluir as seguintes medidas:

(1) Evidéncia da rastreabilidade de medicdo a uma referéncia de medicdo ou padrao adequado.

(2) O equipamento é calibrado ao longo da gama de medi¢do para o qual se destina a ser
utilizado.

(3) A determinacdo de um intervalo de calibracdo adequado com base na estabilidade do
equipamento de teste ou recomendagdes do fabricante.

(4) Procedimentos para a manutencao dos equipamentos de teste e verificacdo dos métodos de
calibracgéo.

(5) Registos.

6. SUMARIO

6.1.1 Existem quatro pontos essenciais que o servi¢o de calibracdo deve fornecer:
(1) Evidéncia da rastreabilidade de medicao ao longo de toda gama de medicao.
(2) Evidéncia da capacidade técnica para realizar calibracées.

(3) Registos de calibracdo devidamente organizados contendo informagéo suficiente para
cumprir com as necessidades do usuério.
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(4) Os métodos de calibracdo sdo baseados em padrdes publicados ou sdo validos e foram
adequadamente verificadas.

6.1.2 Apenas organizacBes com pessoal qualificado e treinado e com procedimentos estabelecidos
ou laboratérios acreditados com procedimentos e pessoal adequadamente treinada deve
calibrar ferramentas e equipamentos de teste que sdo utilizados tanto para determinar a
conformidade com um padrdo ou colocacdo em servigo da aeronave ou produtos aeronauticos.

7. POLITICAS DE CALIBRACAO
7.1 Rastreabilidade metrolégica (ou de medicéao)

7.1.1 O objectivo final de cada actividade de calibracdo é fornecer evidéncia da rastreabilidade de
medi¢do a uma medicao ou padrao de referéncia aceitavel.

7.1.2 Um padréo de referéncia ou medigdo adequado é um artefacto ou padréo de trabalho mantido
por um instituto nacional de metrologia ou similar que é signatario do Acordo de Reconhecimento
Mutuo (MRA) do Comité International des Poinds et Mesures (CIPM).

7.1.3 Aevidéncia consiste num relatorio de calibrag&do emitido por um instituto nacional de metrologia
ou num relatério que ira apoiar a evidéncia de uma cadeia ininterrupta de calibracdes que recua
ao padrdo de referéncia ou de medicdo incluindo, a determinacdo do acumulo de erros ou
incertezas de medicdo para cada passo da cadeia.

7.1.4 Em certas circunstancias, ndo € possivel fornecer a evidéncia de rastreabilidade de volta ao
instituto nacional de metrologia. Nestes casos, a calibragdo deve fornecer confianca nas
medicdes ao estabelecer a rastreabilidade a padr6es de medigdo apropriados, tal como o uso
de :

(1) Material de referéncia certificada fornecida por um fornecedor competente que fornece uma
caracterizacao fisica ou quimica fiavel do material; ou

(2) Métodos especificos e/ou padrdes de consenso que estao claramente descritos e em acordo
de todas as partes interessadas.

7.1.5 Se aevidéncia da rastreabilidade de medi¢c&do ndo pode ser sustentada, a garantia e a confianca
no equipamento de teste serd desconhecida. Isto afecta a forma como os resultados obtidos
hoje podem ser comparados com os resultados obtidos no futuro para validade. Além disso, o
usuario da ferramenta ou equipamento de teste podera ndo ser capaz de demonstrar e provar a
aptiddo dos seus equipamentos.

7.2  Calibracéo, verificacéo e ajuste

7.2.1 Equipamentos de teste podem ser utilizados ao longo de uma gama de medicéo, tal como um
termdmetro que € utilizado de -50 a 100°C, ou apenas num unico ponto de medicao tal como
uma chave de torque que é utilizado apenas a 50 Nm. Ao determinar os requisitos de calibragéo,
deve-se tomar cuidado para assegurar que as medi¢cdes realizadas durante a calibracio cobrem
a gama completa para o qual o item é utilizado, ou projectado a ser utilizado. Além disso, um
namero adequado de medi¢des entre a gama necessita ser considerada de forma a confirmar
gue o item que esta sendo calibrado ainda cumpre as especificacfes requeridas, exactidao,
linearidade e por fim sua aptidéao.
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7.2.2 Uma “Verificagdo” € uma medigao de pelo menos um ponto numa gama de um instrumento de
medida ou material em comparagdo com um valor conhecido para confirmar que n&do desviou
significativamente do valor inicialmente calibrado. E também um exame da condi¢io de um item
para determinar que nao tem sido adversamente afectado pelo uso constante. Ao realizar uma
verificacdo num equipamento, uma instalacdo € capaz de determinar se houve alterac6es desde
a ultima calibracdo. Através da realizacdo de verificagbes regulares, o intervalo entre as
calibracBes periddicas podera ser prorrogado. Em alternativa, em algumas aplicacdes onde um
instrumento é utilizado para comparacao de resultados e foi determinado que a rastreabilidade
de medicdo ndo é requerida, uma verificacdo da funcionalidade de medi¢&o do instrumento pode
ser considerada aceitavel.

7.2.3 Um “Ajuste” é alterar a sensibilidade do equipamento de teste em comparagdo com uma
referéncia conhecida. Alguns equipamentos como medidores do nivel de som séo projectados
para ter um ajuste de nivel antes de cada utilizacao pela aplicacdo na entrada do instrumento
de uma fonte conhecida. Outros itens, como dispositivos electronicos de pesagem modernos
(balancas), quando ligados pela primeira vez, rotineiramente realizam um ajuste interno (auto-
teste) em comparagdo com uma massa interna. Embora, algumas vezes designado como
“calibracao” ou “calibracao interna” pelo fabricante, € um ajuste de nivel de um ponto unico e
ndo deve ser confundido com uma calibracdo completa que permite a rastreabilidade de
medi¢ao ao longo da gama completa de medi¢do do instrumento. Auto-zero, tal como realizado
pelas balangas electrénicas, apenas compensa o desvio por um curto periodo e ainda requer
uma calibragao regular.

7.3 Intervalos de calibracéo e etiquetagem
7.3.1 A periodicidade de calibracdo de equipamentos de teste deve ser determinada e registada
conforme relatado pelo fabricante do equipamento de teste ou em auséncia de tal informacéo,

em resposta a uma avaliagdo baseada na sua utilizag&o pretendida.

7.3.2 A calibragdo de equipamentos deve ser realizada em certos momentos chave da vida do
eguipamento, tais como:

(1) Compra inicial;

(2) Depois de reparacao;

(3) Recalibracéo periddica, e

(4) Quando a precisao esta em causa.

7.3.3 O intervalo de recalibracdo deve ser apropriado a precisdo da medicdo a ser realizada e a
estabilidade do equipamento. O periodo de calibracdo deve ser tal que qualquer ferramenta ou
equipamento é avaliado em intervalos regulares para assegurar que esta em conformidade com
os padrdes de precisdo do fabricante.

7.3.4 Quando o fabricante do equipamento ndo especifica o intervalo de calibracdo, entdo, um
intervalo maximo inicial de 12 meses deve ser aplicado. Em alternativa, o intervalo de calibragéo
pode ser estabelecido levando em considerag¢do o seguinte:

(1) A qualidade da ferramenta,;
(2) O historial de estabilidade;

(3) A frequéncia de verificacdes internas;
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(4) O ambiente operacional (nivel de uso, onde é utilizado, armazenagem etc.);
(5) O intervalo dum equipamento similar;
(6) A precisdo de medicao requerida.

7.3.5 O intervalo resultante é entdo estabelecido como o intervalo inicial de calibracdo e pode ser
aumentado ou diminuido com base no seguinte processo:

(1) A determinacédo do intervalo de calibracdo envolve a andlise do historial de calibragdo do
equipamento com os dados organizados como uma percentagem observada de intolerancia
vs tempo desde uma calibracéo ou teste.

(2) Os dados devem ser montados a partir de resultados de calibracéo ou teste e organizados
num historial de calibragdo. Um historial de calibragéo consiste numa sequéncia ininterrupta
de resultados de calibracdo ou de teste acompanhados pela data de servico para um
determinado nimero de série.

7.3.6 O intervalo de calibragédo pode ser variado (aumentado ou diminuido) baseado na fiabilidade do
equipamento em manter a precisdo tal como determinado pelo historial do equipamento.
Qualquer intervalo deve ser apropriado a precisdo da medicao a ser realizada.

7.3.7 Qualquer variagédo do intervalo recomendado pelo fabricante deve ser documentada e incluir a
devida fundamentacéo.

7.3.8 Podera existir casos em que o fabricante de aeronave especifica requisitos de calibracdo para
um determinado equipamento mais restrictivos do que o fabricante do equipamento. Este
requisito adicional deve ser considerado ao definir o intervalo de calibragéo.

7.3.9 Quando uma ferramenta é marcada “CALIBRATE BEFORE USE”, deve haver um livro de
registos em que cada calibracdo antes de utilizacdo é registada indicando o padrdo de
transferéncia pelo qual a ferramenta é avaliada ou ajustada. Esta actividade garante que existe
uma trilha auditavel referente ao uso dessa ferramenta. A politica referente ao uso de tais
ferramentas e “mestras” devem ser destacadas no manual de procedimentos.

7.3.10 Havera algumas ferramentas e equipamentos que ndo estdo sujeitas a calibragédo periddica,
uma vez que dados de testes ndo sao requeridos/registados. Estes equipamentos devem ser
claramente identificados como “UNCALIBRATED’, ‘NO CALIBRATION REQUIRED’ ou
‘UNCONTROLLED’ ou semelhante. Os equipamentos que estao assim identificados nao podem
ser utilizados para aceitagdo de conformidade ou colocagédo em servico.

7.3.11 Equipamentos pessoais devem ser adequadamente marcadas quer sejam calibradas ou n&o.
Quando a organizacdo de manutencdo elege controlar a calibragcdo de ferramentas e
equipamentos de teste pessoais entdo, os detalhes do processo devem ser incluidos nos
procedimentos de calibracdo. Quando a organizacdo de manutencdo ndo opte por controlar
estes equipamentos entéo, tais equipamentos devem ser devidamente marcadas.

7.4 Procedimentos

7.4.1 Os procedimentos ou métodos de medicé&o utilizados para a calibracdo de equipamentos devem,
em primeiro lugar, ser aqueles recomendados pelo fabricante do equipamento de teste ou o
titular de producéo do certificado tipo. Normalmente, os procedimentos derivam de padrdes
nacionais ou internacionais e sdo desenvolvidos por um engenheiro da &rea relacionada e
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formado em procedimentos de metrologia. Alguns aspectos importantes no desenvolvimento de
procedimentos:

(1) A sensibilidade, histerese e linearidade do item sendo calibrado ao longo da gama de
medic¢ao;

(2) O item que esté sendo calibrado ndo sobrecarrega a medicao;

(3) A precisado dareferéncia, incluindo a incerteza da medicado atribuida a referéncia, € adequada
para precisdo do item que esta sendo calibrado;

(4) O desvio inerente a sensibilidade € observado e registado;
(5) A estabilidade inerente do item que esta sendo calibrad;

(6) Diversas influéncias no ambiente de trabalho (tem efeito insignificante ou sdo controlados e
considerados no total de erros);

(7) Uma estimativa dos erros acumulados atribuidos ao método de calibracdo através do céalculo
da incerteza de medicao (o calculo da incerteza de medi¢cdo € um componente critico para a
evidéncia da rastreabilidade da medicao) ;

(8) O intervalo de calibragéo adequado.

7.4.2 E necessario incluir nos procedimentos para os requisitos de manutenc&o, controlo e calibracéo
do equipamento a forma como equipamentos e ferramentas nao calibradas sao identificadas.
Equipamentos e ferramentas ndo calibradas ndo podem ser utilizados para tarefas que
requerem registo de dados de testes ou colocacdo em servico de aeronaves ou componentes
de aeronaves.

7.4.3 Os procedimentos necessitam assegurar que o equipamento utilizado para certificar a aeronave
ou produtos aeronauticos é etiquetado e monitorado para fins de calibragdo. O cumprimento
com os testes dos fabricantes de equipamentos e com os métodos e periodos de calibragéo é
um método adequado de demonstrar as disposi¢ces de preciséo para fins de calibracdo e esses
detalhes devem ser listadas ou referidas transversalmente nos procedimentos. Os factores
ambientais (armazenagem e uso) devem ser considerados nos procedimentos.

7.4.4 Os procedimentos de manutencdo dos equipamentos de teste (definidos no manual de
procedimentos) devem incluir, no minino, o seguinte:

(1) Uma lista de todos os equipamentos de teste que requerem calibracéo;

(2) Uma lista dos prestadores de servigo de calibragéo, por equipamento;

(3) Um método de controlo do limite de calibragdo e um procedimento de notificacéo;
(4) Um método de retencéo dos relatorios de calibracéo actuais e histéricos;

(5) Um processo de controlo das publicacbes emitidas para os prestadores de servico de
calibracao;

(6) Os processos e requisitos de auditoria para os prestadores de servi¢o de calibracéo

(7) Um processo de controlo dos equipamentos pessoais que a organizacdo assume a sua
responsabilidade, incluindo a lista de equipamentos e nimero de série;
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(8) Procedimentos para a variacao do intervalo de calibracéo (se utilizado);

(9) Procedimentos para aceitagdo dos certificados de calibracdo de prestadores de servico
internos e externos. ;

(10) Procedimentos para acc¢fes fora de tolerancia.;
(11) Detalhes de contractos para gestédo das ferramentas de calibracdo (se aplicavel).

7.5 Accdes fora de toleréancia

7.5.1 As acc0es fora de tolerancia sao requeridas quando um equipamento de teste € encontrado fora
de tolerancia. isto pode ocorrer como resultado de uma verificacao pré-calibracdo ou se houver
uma suspeita de uma situacdo de fora de tolerancia.

7.5.2 Tal constatacdo de fora de tolerancia resulta num grau de incerteza de que todos os
componentes ou sistemas de aeronave etc, cuja determinagdo de estarem aptos para servigo
ou em conformidade estava dependente do equipamento de teste encontrar-se realmente dentro
de tolerancia. Se o equipamento de teste for encontrado fora de especificacdo entéo, todas as
medicdes feitas desde a Ultima calibragdo séo potencialmente suspeitas.

7.5.3 A organizacdo de manutencdo deve ter procedimentos para lidar com as constatacdes de fora
de tolerancia. Estes procedimentos incluem:

(1) Uma avaliag&o de risco do efeito da constatagao de fora de toleréancia;

(2) Os procedimentos utilizados para avaliar o risco.;

(3) Uma auditoria detalhada para determinar qual equipamento, sistemas, etc. em que a
ferramenta foi utilizada na determinacédo do critério de colocacdo em servigo (por isso, uma
boa prética seria detalhar os equipamentos de teste utilizados como parte de pacotes de
trabalho). ;

(4) Procedimentos de revocacgédo, caso seja necessario;

(5) Documentacao de suporte dos processos acima mencionados.

7.6  Registos

7.6.1 Os registos de calibragdo devem fornecer um historial dos equipamentos de teste e de
ferramentas livre de falhas de accbes de servico. Os registos devem incluir a seguinte
informacé&o:

(1) Identificac&o do item que foi realizado o servigo.

(2) Identificac&o do cliente ou dono do item a ser calibrado.

(3) Qualquer designacéo ou classificagdo de uso especial.

(4) Data de realizacao do servico.

(5) A condicdo na recepc¢éo do item antes do ajuste ou outro servigo de correccao.

(6) A accao de servico realizado.
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(7) A condicdo de aptidao para servico.
(8) A condicdo na recepcao do item nas instalacdes de calibragéo (verificacao de pré-calibragéo)

7.6.2 Todos os resultados de calibracao e trabalhos realizados no equipamento, incluindo ajuste e
alinhamento, devem ser registados no registo do historial do equipamento e no certificado de
calibracdo. No minimo, o equipamento deve ter a etiqueta com a data de realizacdo da
calibracdo, a data limite de re-calibracao, a identificacdo do técnico que realizou a calibracéo e
0 numero do relatério de calibracéo.

8. QUEM PODE CALIBRAR?

8.1.1 A calibracdo envolve avaliacBGes visuais acompanhadas de experiéncia e andlise professional e
ainda treino adequado, portanto requer cuidado na seleccdo da pessoa que realizara a
calibracdo. A calibracdo pode ser realizada por laboratérios de calibracdo acreditados ou
laborat6rios de calibracao ndo-acreditados.

8.1.2 Laboratérios de calibragdo acreditados (externo). Quando a calibracéo € realizada por um
laboratério acreditado, a Agéncia de Aviacdo Civil, reconhece e aceita a acreditagéo feita por
parceiro da International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) enquanto, a acreditagéo
permanecer valida e cobrir o tipo de calibracdo a ser solicitada (descrito como uma
competéncia). Nao é necessario outras verificagdes por parte da Organizacdo de manutengao
Aprovada pois, a acreditacdo garante que a entidade que presta o servi¢co de calibragéo ja tenha
demonstrado a sua competéncia.

8.1.3 Laboratérios de calibragdo ndo-acreditados (externo). Quando o servigo de calibragéo é
contractado a um prestador do servico que ndo pode demonstrar a acreditacdo por um parceiro
da ILAC, entdo a OMA que contracta o servi¢o deve confirmar que o prestador de servico tem a
competéncia para prestar o servico de calibracdo solicitado. O Apéndice A deste Circular
Técnico fornece orientagbes sobre o que deve ser confirmado ao determinar a competéncia
técnica de um prestador de servico de calibragdo externo (recomenda-se a reconfirmacgdo a
cada 2 anos).

8.1.4 Laboratérios de calibragcdo ndo-acreditados (interno). Uma Organizacdo de Manutencgéo
Aprovada que pretende realizar a calibragdo internamente deve demonstrar o cumprimento com
as politicas de calibracéo especificadas na seccao 4. Esta organizacao pode realizar uma auto-
avaliacdo da sua capacidade de calibragdo utilizando as orientagdes do Apéndice A deste
Circular Técnico.

8.1.5 A acreditacdo mencionada no paragrafo 5.2 é realizada por um 6rgéo externo de acreditacao,
tal como, instituto nacional de laboratério e os parceiros da International Laboratory Accreditation
Cooperation (através de Acordos de Reconhecimento Mutuo). Inclui a avaliacdo técnica da
competéncia de calibracdo do laboratério para cada tipo de calibracdo que é coberto pela
acreditacdo utilizando a assisténcia técnica de peritos de cada area. Institutos nacionais de
metrologia que sdo membros do Comité International des Poinds et Mesures (CIPM) também
passam por um processo de avaliacdo pelos pares de outros membros do Acordo de
Reconhecimento Mutuo.
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(CIPM) também passam por um processo de avaliagdo pelos pares de outros membros do
Acordo de Reconhecimento Mutuo.

Jodo dos Reis\M‘Lnteir
President of the Board
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APENDICE A: ORIENTACOES PARA AS INSTALACOES DE CALIBRACAO ACREDITADOS E
NAO-ACREDITADOS

Através do processo de acreditacdo, os laboratérios fornecem a evidéncia de rastreabilidade de
medicao, que o0s seus métodos sédo validos e foram verificados, que o seu pessoal foi adequadamente
treinado e € competente. Os laboratérios sdo acreditados com base na norma ISO/IEC 17025:2005-
Requisitos gerais de competéncia para Laboratdrios de ensaio e calibracdo, o qual um resumo parcial
dos seus requisitos sao listados abaixo.

A acreditacao de laboratdrio fornece a garantia e a mitigacado de risco para o usuario do equipamento
de teste de que este foi calibrado por um laboratério tecnicamente competente. A acreditacdo permite
ao cliente identificar um servico de calibracdo e teste fidvel através da listagem da Capacidade de
Medicéo e Calibracdo (CMC) no ambito de acreditacao.

Pela aceitacdo dum relatorio de calibracdo aprovado, o dono da ferramenta ou equipamento de teste
tem a garantia que as medi¢Bes contidas no relatorio de calibragdo foram externamente revistas e
foram demonstradas o cumprimento com 0s requisitos abaixo especificadas.

Orientacdes para determinar a adequabilidade de uma instalac&o de calibracéo

Como as instalag6es de calibracé@o e calibragdes realizadas internamente (referir ao paragrafo 5.3 e
5.4) ndo requerem a aprovacdo da Autoridade de Aviagdo Civil, a Organizagdo de Manutengéo
Aprovada necessita determinar a adequabilidade e a competéncia da actividade ou servico de
calibracdo. Com esta determinagdo pretende-se também atentar o nivel de rigor necessario para a
calibragéo sendo considerada.

Uma Organizacao de Manutencao Aprovada pode utilizar a lista de verificagcdes abaixo, que é baseada
nos requisitos da ISO/IEC 17025:2005 para realizar essas determinac6es. O foco deve ser dado a
demonstragdo da competéncia técnica em cumprir com 0s requisitos de treino do pessoal,
rastreabilidade de medicéo, verificagdo dos métodos e adequabilidade dos relatorios de calibracéo.

Para os laboratérios de calibragéo acreditados, a sua capacidade em cumprir com estes requisitos é
demonstrada antes da acreditagédo.

Sistema de gestdo da Qualidade

e Existe uma garantia da qualidade/ programa de controlo de qualidade/manual/?

Existem programas de auditoria internas/externas?

O programa de auditoria tem processos apropriados de accbes de correccdo para as
constatacfes?

As constatacdes resultantes de auditorias estéo disponiveis para o cliente?

Existem procedimentos de auditoria para subcontratados?

O pessoal que realiza actividades criticas foi devidamente autorizado?

Existe um procedimento para lidar com trabalho ndo-conforme (fora de tolerancia)?

Recepcéo de itens de calibracéo e revisédo de ordens

e Existe um procedimento documentado para tratamento dos itens de calibracdo, incluindo
avaliacdo visual na sua recepcao?

o Existe um procedimento documentado para rever as ordens de compra assegurando que o
laborat6rio possui capacidade para realizar o trabalho solicitado?
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Controlo da dados

e [Existe um procedimento para assegurar que os dados técnicos sdo actuais e que as
observacdes originais sdo mantidas?
Existe um processo para manter o processo de revisao e o estado de registo de documentos?

e Existe um processo para ter procedimentos aprovados para controlar as revisées dos manuais
que estdo em empréstimo?

e Existe um processo que regista os desvios das especificacdes originais do fabricante do
equipamento?

Calibracao de equipamentos

Existe um programa de calibragdo do equipamento de referéncia?

Todos os equipamentos de calibragdo encontram-se catalogados?

O laboratdrio pode fornecer evidéncia da rastreabilidade de medicao?

Os métodos de calibragéo séo validos e foram adequadamente verificados através de teste de
proficiéncia ou através de comparacdes de medi¢Oes externas?

o Existem procedimentos para prevenir o uso de equipamentos nao-calibrados?

Treino

e Existe um programa de treino documentado?
e Os técnicos/inspectores estdo incluidos no programa?
e O programa de treino inclui qualquer treino de refrescamento?

Instalagdes

As areas de armazenagem encontram-se separadas da area de trabalho?

e O ambiente da area de armazenagem € controlado?
Existe uma politica para equipamentos sensiveis a descarga electrostatica e essa politica a
apoiada através de treino (se apropriado)?

Processo de trabalho

e Existe um processo para validar os equipamentos ou ferramentas que séo utilizados no
processo de calibracdo que difere dos requisitos do fabricante?
e Existe uma copia dos manuais de operacao e manutengao?
Existe um processo para identificar e rastrear o equipamento do cliente?
e Os registos de trabalho incluem:
— Uma descricao do trabalho realizado
— Detalhes da verificacdo pré-calibracédo
— Data da realizacao
— Um ndmero de referéncia do pacote de trabalho para permitir a rastreabilidade completa
— Existem procedimentos referentes a acgBes fora de tolerdncia e discrepancias
encontradas durante a calibracdo?

Relatérios de calibracéo
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e A organizacao deve ser capaz de fornecer uma copia de qualquer certificacao realizada.
e Os relatérios de calibragdo devem incluir:
— O nome e endereco da instalacdo
— O numero Unico de identifica¢éo do relatorio
— A descricdo da condicao e identificacdo inequivoca do item sendo calibrado (testado)
— Caso o item requeira a reparacao ou 0 ajuste antes da calibracdo, os resultados de
calibracdo antes e depois da reparacao ou ajuste devem ser especificadas
— ldentificagdo do método especifico
— Resultados da medicao incluindo tabelas e graficos de correccéo
— Unidades de medida
— Uma declara¢éo das incertezas de medicéo alcancadas incluindo o factor de expanséo
(k) e o intervalo de confianca e qualquer limitacao de utilizacédo
— Alindicagdo de qualquer teste que tenha sido subcontratada a outras instalacdes
— Detalhes da entidade emissora, assinatura e titulo da pessoa autorizada e responsavel
pelo relatério e realizacdo do trabalho
— Meios da rastreabilidade de medicdo incluindo a identificacdo da referéncia do
equipamento de teste
— CondigBes ambientais
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