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6.4 — Equipamentos
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6.4.1 - O laboratério deve ter acesso aos equipamentos (incl uindo, mas nao se

limitando a, instrumentos de medicédo, software, padroes de medicdo, materiais de
referéncia, dados de referéncia, reagentes, consumiveis o u aparelhos auxiliares) que
sao requeridos para a correta realizacdo das atividades de | aboratorio e que possam

influenciar o resultado.

O que pode ser considerado como equipamento?

Reagentes e consumiveis, equipamentos de medicdo, software, padrées de medicao,
materiais de referéncia, dados de referéncia ou mesmo aparelhos auxiliares, poréem nao se
limitando a esses.

FOCO

Equipamentos requeridos para a correta realizacao das atividades de laboratorio e que
possam influenciar o resultado

Para consumiveis, aparelhos auxiliares e outros equipamentos que nao afetam a validade
das atividades de laboratorio , ndo € necessario 0 atendimento a esses requisitos.

Nota 1 - (...) A ABNT NBR ISO 17034 contém informacdes adicion ais sobre produtores
de materiais de referéncia (PMR) . Os PMR gque atendem aos requisitos da ABNT NBR
ISO 17034 sao considerados competentes. (...)

3/22
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6.4.1 - O laboratério deve ter acesso aos equipamentos (incl uindo, mas nao se

limitando a, instrumentos de medicédo, software, padroes de medicdo, materiais de
referéncia, dados de referéncia, reagentes, consumiveis o u aparelhos auxiliares) que
sao requeridos para a correta realizacdo das atividades de | aboratorio e que possam

influenciar o resultado.

Os termos citados podem representar uma gama de equipamentos , por exemplo:

v dados de referéncia: tabelas, taxonomia, catalogo de téxteis, catalogo de cores, escala de
fumaca, etc; (ver definicbes 5.16 e 5.17 do VIM)

v' aparelhos auxiliares: bracos para fixacdo de equipamentos usados em calibracdo na area
Dimensional, estufas e muflas para ensaios de sélidos em agua e efluentes;

v'consumiveis: 6leo da balanca de pressao, silicone utilizado no banho termostatico para calibracao
de termdmetros, agua utilizada nas calibracbes de volume e massa especifica, coluna
cromatografica e gas de arraste utilizado em cromatografia, filtros e membranas de separacao de
material particulado utilizados em ensaios de emissdes atmosféricas etc.

ATENCAO

Versao anterior - mencionava que o laboratorio devia ser “aparelhado com todos 0s equipamentos (...)”

Nova versdo - cita que o laboratério deve “ter acesso aos equipamentos (...) que sdo requeridos para a
correta realizacéo das atividades de laboratério (...)”",

Uso de equipamentos que ndo séao de propriedade do|  aboratério - deverao atender ao requisito 6.4.2
Essa situacdo sempre foi permitida 4/22
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6.4.2 - Quando o laboratorio utilizar equipamentos que este  jam fora de seu controle
permanente, o laboratério deve assegurar que sejam atendid 0S 0S requisitos para
equipamentos deste documento.

N&o foi alterado em relacao ao requisito anterior (5.5.1- Desmembrado em 6.4.1 e 6.4.2).

Aborda os casos em que o laboratorio utiliza equipamentos fora de seu controle permanente,
devendo assegurar atendimento aos requisitos da Norma.

Relaciona-se também ao antigo 5.5.9 (sair do controle do laboratério).

6.4.3 - O laboratério deve ter um procedimento para manuseio , transporte,
armazenamento, uso e manutencao planejada dos equipamento s a fim de assegurar
seu correto funcionamento e para evitar contaminagcao ou det erioracao.

Também nao ha alteracdo com relacdo ao requisito anterior (5.5.6 - “(...) procedimento para
manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutencao planejada (...)").

ATENCAO
Nao séo exigidos procedimentos para todos 0s equipa mentos

Aplica-se apenas quando tais procedimentos SA0 necessarios para assegurar o0 correto
funcionamento do equipamento e para prevenir a contaminacao cruzada . 5/99
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6.4.4 - O laboratdrio deve verificar se 0s equipamentos estdo em conformidade com os
requisitos especificados antes de serem colocados ou recol ocados em servico.

6.4.5 - Os equipamentos utilizados para medicdo devem ser ca  pazes de alcancar a
exatiddo de medicdo e/ ou a incerteza de medicado requeridas para fornecer um
resultado valido.

Mesmo teor do requisito anterior (5.5.2 - Desmembrado em 6.4.4 e 6.4.5).

Em 6.4.5 foi incluido que, além de ser capazes de alcancar a exatidao, os
equipamentos tambeém devem ser capazes de alcancar a incerteza de medicao
requerida para fornecer um resultado valido.

6/22
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6.4.6 - Os equipamentos de medicao devem ser calibrados quan  do:

— a exatidao de medicdo ou a incerteza de medicdo afetar a vali  dade dos resultados
relatados; e/ ou

— a calibracdo do equipamento for requerida para estabelece r a rastreabilidade
metrologica do resultado relatado.

Define a necessidade de calibracdo dos equipamentos, ressaltando a influéncia da exatidao
ou da incerteza de medicdo na validade dos resultados relatados, e/ou quando a
rastreabilidade metrologica for um requisito.

Deve ser considerada a NIT-Dicla-030 para sua aplicacao

Nota esclarece os tipos de equipamentos que afetam a validade dos resultados relatados.

— aqgueles utilizados para a medicao direta do mensurando, po r exemplo, utilizacao de
uma balanca para realizar uma medicdo de massa;

— aqueles utilizados para fazer correcdes do valor medido, p or exemplo, medicdes de
temperatura;

— aqueles utilizados para obter um resultado de medicdo calc ulado a partir de

multiplas grandezas.
7122
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6.4.7 - O laboratorio deve estabelecer um programa de calibr  acdo, o qual deve ser
analisado criticamente e ajustado conforme necessario, a f im de manter a confianca na
situacéo de calibracao.

IMPORTANTE

O programa de calibragcdo agora € citado apenas neste requisito e  n&o esta mais
repetido em rastreabilidade metroldgica  (6.5)

A obrigatoriedade de se estabelecer um programa de calibracdo para assegurar que a
rastreabilidade metrolégica dos resultados de medicdo seja mantida

A necessidade de se analisar criticamente e ajustar o programa conforme necessario,
visando manter a confianga na situacéo de calibracao

O que considerar na analise critica do programa de calibraca 0?

a) intervalos entre calibracbes estabelecidos por norma. Se necessario , podem ser reduzidos devido
a frequéncia de utilizacdo ou a erros acima dos limites de aceitacao;

b) se o laboratorio monitora os seus  registros de calibracdo e revé os intervalos de calibracéo e as
incertezas de medicdo, quando a exatiddo assim o exige ou quando a frequéncia de utilizacdo dos
equipamentos se altera significativamente ;

c) o laboratério ndo pode ampliar os intervalos de calibracdo para além dos limites maximos
normalmente aceitaveis, a ndo ser que disponha de dados de calibracéao suficientes para  justificar tal
modificagao. 8/22
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6.4.8 - Todo equipamento que necessite de calibracdo ou que t enha um periodo de
validade definido deve ser etiquetado, codificado ou ident ificado de alguma outra
forma que permita que o usuario do equipamento identifiqgue p rontamente a situacao
de calibracéo ou o periodo de validade.

6.4.9 - Deve ser retirado de servico 0 equipamento que tenha s ido submetido a
sobrecarga, ou que tenha sido manuseado incorretamente, qu e produza resultados
guestionaveis ou que mostre ter defeitos ou estar fora dos re quisitos especificados. O
equipamento deve ser isolado para evitar sua utilizacdo, ou deve ser claramente
etiquetado ou marcado como fora de servico, até que tenha sid o verificado que esta
funcionando corretamente. O laboratério deve examinar o ef eito deste defeito ou
desvio dos requisitos especificados, e deve iniciar o proce dimento de gestdo de
trabalho n&do conforme (ver 7.10).

Os textos sao similares e mantém o mesmo teor dos requisitos anteriores (5.5.8 e
5.5.7), considerando também os demais tipos de equipamentos.

Em 6.4.8, ressalta-se que a necessidade de etiguetagem nao se restringe
apenas aos equipamentos que necessitam de calibracdo , mas também aos
gue tenham um periodo de validade definido, o que remete aos materiais de
referéncia , reagentes e consumiveis.

Ja era exigido pela Cgcre nas avaliagOes pela versdo  anterior da Norma g5,
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6.4.10 - Quando forem necessarias checagens intermediarias para manter a confianca
no desempenho do equipamento, estas checagens devem ser rea lizadas de acordo
com um procedimento.

TERMINOLOGIA
Norma anterior - \erficacdo- => Norma atual - Checagem

(Verificacao => ver item 3.8 — Termos e Definicdes)

A CHECAGEM

Pode ser um acompanhamento do desempenho metrologico , por exemplo,
para uma balanca (ver DOQ-Cgcre-036) ou para um TRP (ver DOQ-Cgcre-009)

Pode se tratar de uma operacao prevista no proprio equipamento (alguns
equipamentos dispdoem de um  botdo para fazer esta checagem logo apos
liga-1o)

Pode ser apenas uma inspecao visual , por exemplo, na observacdo da
aparéncia de um material de referéncia certificado, do movimento do pistao
de uma balanca de pressdo ou das condicdes da superficie de um bloco
padrdo de comprimento 10/22
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6.4.10 - Quando forem necessarias checagens intermediaria s para manter a confianca
no desempenho do equipamento, essas checagens devem ser rea lizadas de acordo
com um procedimento.

IMPORTANTE

Checagens intermediarias sdo requeridas apenas para 0S casos em que é
necessaria a manutencao da confianca no desempenho  do equipamento

O procedimento pode estar inserido no proprio método  ou procedimento
para a realizacdo da atividade de Ilaboratorio (ensaio, calib racdo e
amostragem) ou manual do fabricante. = Nao ha necessidade de elaboracao de
uma metodologia especifica para esta checagem

Para MRC nao sao requeridas checagens intermediarias para avaliar o valor
de propriedade , o qual € atribuido pelo produtor de material de referéncia
dentro do seu prazo de validade

Nem sempre é necessaria a utilizacdo de equipamentos ou padr 0es de medicao

calibrados ou com caracteristicas metrolégicas similares ou superiores (classe de
exatidao, resolucao, incerteza de medicao, etc). Por exemp lo, pesos padréo utilizados
em checagem intermediaria de balancas ndo necessitam ser ca  librados; um multimetro

de referéncia pode ser checado por uma fonte padrao de menor r esolucéo, poréﬂj22
estavel.
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6.4.11 - Quando dados de calibracdo e de material de referénc ia incluirem valores de
referéncia ou fatores de correcdo, o laboratério deve asseg urar que os valores de
referéncia e os fatores de correcdo sejam atualizados e impl ementados, conforme
apropriado, para atender aos requisitos especificados.

N&o necessario ter um procedimento  como no requisito da norma anterior.
O laboratorio devera assegurar que os fatores de correcao e os valores de referéncia
sejam atualizados e implementados , conforme apropriado, para atender aos requisitos
especificados.

6.4.12 - O laboratério deve tomar medidas viaveis para evita r que ajustes nao
intencionais invalidem os resultados.

Houve apenas mudanca no texto. O teor do requisito anterior se manteve, ou seja, evitar que
ajustes nao intencionais invalidem os resultados.

6.4.13 - Devem ser retidos registros de equipamentos que pos sam influenciar as
atividades de laboratorio . Os registros devem incluir o seguinte, quando aplicavel: ( cer)

Existem casos em que alguns registros nao se aplica m
Por exemplo, consumiveis, reagentes e dados de referéncia =>  nao se aplicam registros
de calibracoes, plano de manutencao, danos , etc.

12/22
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|dentificacao univoca
Requisito 5.5.4 da norma anterior e era abordado também em 5.5.5b

Esta abordado agora somente em 6.4.13b)

Para equipamentos tais como reagentes: pode ser considerada, por exemplo: um numero de
lote ou identificacOes similares  que permitam recuperar a informacao que afeta o resultado.

Podem existir equipamentos que afetam o resultado , mas n&o requeiram , por exemplo:
ponteiras para micropipetas e copos plasticos reutilizave IS para uso microbiolégico.

Para outros tipos de equipamentos, especialmente que ndo sejam MR ou sujeitos a
calibracéo , o registro pode ser mais simples

Materiais de referéncia (MR)

O laboratério deve reter registros de: Documentacdo de MR, resultados, critérios de
aceitacio, datas pertinentes e o periodo de validade. (ver 6.4.13f)) NOVO

Requisito 5.5.3 da norma anterior

Seus aspectos continuam abordados em  outros requisitos da nova verséo
v' Equipamentos operados por pessoal autorizado  => No atual 6.2.3 (Pessoal);

v Instrucfes (também no 5.5.5e) anterior) sobre o uso e manutencao do equipamento  =>
No atual 7.2.1.2 (Selecéo, verificagao e validacao de métod 0s). 13/22
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EXERCICIO - ISO 17025:2017 — Equipamentos — 6.4

Situacéo S N
1 — Verificou-se, durante a avaliagdo, que equipamentos ajados eram colocados em uso
imediatamente apds serem recebidos no laboratério. Ao serugstionado, o responsavel
informou que nédo realizava nenhuma analise pois 0s equipamts eram de um laboratoério X
acreditado e ja vinham com certificado de calibracdo. O av@hdor aceitou o argumento e ndo
registrou NC. Ele esta correto?

O laboratério utiliza equipamentos fora de seu controle pemanente, e ndo assegura
atendimento aos requisitos da Norma
2 — Verificou-se, na analise que o laboratorio realizava nogesultados da calibracdo de seus

padrées antes de coloca-los em servico, que eram verificaapenas os valores de erro do X
equipamento. Esta situacéo configura uma NC?

6.4.2

Neste caso a incerteza de medicao é requerida para fornecemuesultado valido. 6.4.5

3 — Durante a avaliag&o foi identificado que o técnico utiliava Acido Nitrico como reagente

em seus ensaios quimicos. Verificou-se que este reagentsim como outros utilizados, ndo
estava identificado de forma que permitisse identificar, pontamente, o seu periodo de X
validade. Esta situacao configura uma NC?

Todo equipamento que tenha um periodo de validade definido eve ser etiquetado,
codificado ou identificado de alguma outra forma que permia ao usuario do equipamento  6.4.8
identificar, prontamente, a situacao de calibracéo ou o pdodo de validade.
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6.5.1 O laboratorio deve estabelecer e manter a rastreabili  dade metrolégica dos seus
resultados de medicao, por meio de uma cadeia ininterrupta e documentada de

calibracbes, cada uma contribuindo para a incerteza de medi cao, relacionando-as a
uma referéncia apropriada.

Esta secao 6.5 foi integralmente reescrita _excluindo as varias notas
orientativas contidas na versao anterior.

FOCO

A rastreabilidade metrologica dos resultados de med icao devera ser
estabelecida e mantida por meio de uma cadeia ininterrupta e
(*) documentada de calibracoes
Embora o requisito ndo cite mais ser necessario se estabelecer

procedimento, deve-se atentar para 0S requisitos pertinentesa retencao e
uso de registros (*) documentada

(6.4.13€),7.5,7.11 € 8.4)

Foi incluido o Anexo A, que fornece informacdes adicionais sobre

rastreabilidade metrologica. 17/22
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Aspectos Relevantes sobre a rastreabilidade metroldgica

Anexo A

A.2.1- A rastreabilidade metrologica € estabelecida considerando, e posteriormente
assegurando , o seguinte:

a) aespecificacdo do mensurando (grandeza a ser medida);

b) uma cadeia ininterrupta e documentada de calibracdes com origem em referéncias
declaradas e apropriadas (referéncias apropriadas inclue m padrbes nacionais ou
internacionais e padrdes intrinsecos);

C) que a incerteza de medicdo para cada etapa da cadeia de rastreabilidade seja
avaliada de acordo com métodos acordados;

d) que cada etapa da cadeia seja realizada de acordo com métodos apropriados, com
os resultados de medic&o e com incertezas de medi¢céo associa das registradas ;

e) que os laboratorios que realizam uma ou mais etapas da cadeia de rastreabilidade
fornecam evidéncia de sua competéncia técnica .

A Cgcre entende que um certificado de calibragcdo de um labo  ratério de calibracao
acreditado segundo esta Norma, para a calibragcao em questdo, que contenha o simbolo da
acreditacao emitido por um organismo de acreditacao , é evidéncia suficiente da

rastreabilidade metrologica
18/22



15° Workshop .com avaliadores-e -
especialistas da Dicla — 03 a 05/04/2018! I INDUSTRIA, COMERCIO \ .

EXTERIOR E SERVICOS
INMETRO = G6OVERNO FEDERINKNL

Aspectos Relevantes sobre a rastreabilidade metroldgica
Anexo A.2.3

O anexo aborda a possibilidade de inclusao, no certificado de
calibracao, de uma declaracdo de conformidade a uma
especificacao, omitindo-se os resultados e a incerteza de medicao
associada.A Cgcre nao permite a omissao dos resultados e a
Incerteza de medicao associadao fazer uma declaracdo de
conformidade a uma especificacao. Dessa forma, certificados de
calibracao com uma declaracdo de conformidade a uma
especificacao, que omitanos resultados e a incerteza de medicao
associadanao podemconter o simbolo e referéncia a acreditacao
pela Cgcre consequentemente, nao sao validos para demonstrar
a rastreabilidade metrologica de resultados de medicao.
(DOQ-Cgcre-087, itens 6.5 e 7.8.6)

19/22
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Aspectos Relevantes sobre a rastreabilidade metroldgica

N&o € necessario reter registros além do que ja se aplicava e era requerido pela
versao anterior da Norma , para demonstrar a cadeia ininterrupta de calibrag  0es

Nao se espera que o laboratorio tenha outros registros além dos que forem
gerados para atendimento a essa Norma e ao documento NIT-Dicla-030, para
fins de demonstrar a documentacao da sua cadeia de calibrac  0es para

assegurar a rastreabilidade metrologica

Nao se espera que seja relacionada, nos certificados de calibracdao, a hierarquia
da cadeia de calibracoes dos padroes e instrumentos utilizados na calibracao
realizada pelo laboratorio  (ver 7.8.4.1c))

Nao ha qualquer alteracao em relacdo a politica de rastreabilidade da Cqcre
estabelecida na NIT-Dicla-030

O laboratério que atende ao requisito 5.6 da norma anterior associado a NIT-
DICLA-030, atende também ao requisito 6.5 desta norma 20/22
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6.5.2 O laboratério deve assegurar que os resultados de medi cao sao rastreaveis ao
Sistema Internacional de Unidades (SI) por meio de:

a) calibracao provida por um laboratorio competente; ou

b) valores certificados de materiais de referéncia certifi cados, providos por um
produtor competente, com declaracéo de rastreabilidade me trologica ao Sl; ou

C) realizacao direta das unidades do Sl que sejaas segurada por comparacao, direta ou
indiretamente, com padrdes nacionais ou internacion ais.

Deixa mais claro que para assegurar que os resultados de medicao sejam
rastreaveis ao Sistema Internacional de Unidades (Sl), alem de
calibracédo , pode-se utilizar também valores certificados de MRC com
declaracao de rastreabilidade metrologica ao Sl; ou ainda optar pela
realizacado direta das unidades do S| que seja assegurada por
comparacao , direta ou indiretamente, com padrdoes nacionais ou
iInternacionais.

A nota do requisito 6.5.2b) deixa explicito que pro  dutores de materiais de
referéncia que atendam aos requisitos da Norma ABNT NBR ISO 17034 sao

considerados competentes 21/22
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6.5.3 Quando a rastreabilidade metrolégica as unidades do S | ndo for tecnicamente
possivel, o laboratério deve demonstrar a rastreabilidade metrologica a uma referéncia
apropriada, por exemplo:

a) valores certificados de materiais de referéncia certifi cados, providos por um
produtor competente;

b) resultados de procedimentos de medicédo de referéncia, mé todos especificados ou
normas de consenso gque sejam claramente descritas e aceitas como meio de fornecer
resultados de medicdo adequados ao uso pretendido e assegur ados por comparacao
adequada.

a) Ver nota do requisito 6.5.2b) para produtores de
materiais de referéncia considerados competentes.

b) Atentar para “e assegurados por comparacao
adequada”.
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EXERCICIO — ISO 17025:2017 — Rastreabilidade Metroldgica — 6.5

Situacéao
1 — O avaliador analisa um certificado de um multimetro utilizado para calibracdo de
termopares. Embora o laboratério que tenha realizado a caliracdo do multimetro seja
acreditado para os servicos em questado, o certificado ndom@m o simbolo da acreditacéo,
mas cita, na sua pagina inicial, que o mesmo atende aos reqtos da Norma 17.025. O

avaliador, entdo, aceita o certificado como evidéncia de streabilidade metrologica. Ele esta
correto?

Embora a nota do requisito mencione que os laboratorios quetandam a Norma 17025 sejam

considerados competentes, para a Cgcre, um certificado semsimbolo de um organismo de
acreditacédo nédo € evidéncia da rastreabilidade metrol6gac(NIT-Dicla-030-8.2.3).

2 — O avaliador registrou uma NC em 6.5.1, alegando que, coma/idéncia de uma cadeia
ininterrupta e documentada de calibracdes, o laboratério Ao relacionou no seu modelo de
certificado de calibrac&o a hierarquia da cadeia de calibrgdes dos padrdes e instrumentos
utilizados na calibracao realizada pelo laboratério. Ele st4 correto?

N&o se espera que o laboratério tenha outros registros alémod que forem gerados para
atendimento a essa Norma e ao documento NIT-Dicla-030, pardins demonstrar a
documentacéo da sua cadeia de calibracdes. Também ndo seezgmue seja relacionada nos
certificados de calibracao a hierarquia da cadeia de calibtagcdes dos padrdes e instrumentos
utilizados na calibragéo realizada pelo laboratério (ver 78.4.1c).

6.5.2a)
NIT-Dicla-030
8.2.3

X
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