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- Fase
OPERACIONAL

. A Fase Operacional em
um gerenciamento de
calibragdo é composta por algumas
etapas e requisitos, que se apresentam
aseguir:

|. RESPONSABILIDADES

As responsabilidades para a gestéo do
processo de calibracéo devem ser defi-
nidas em uma Politica de Documento
ereferenciadas em cada um dos proce-
dimentos especificos de calibracéo.

O nimero minimo de assinaturas exi-
gido para aprovar o status da calibra-
¢do de qualquer instrumento critico
utilizado em GxP est4 relacionado a
dois o executante da calibragdo do
instrumento e um aprovador. Outras
assinaturas podem ser utilizadas para
qualificar diferentes aspectos do pro-
cesso de calibrag&o.

1.1 Executante da calibragdo do
instrumento

O executante da calibragcdo do ins-
trumento deve garantir que o equipa-
mento foi disponibilizado em condi-
¢des normais para ser utilizado, com
todos os servigos garantidos confor-
me exigido, e se areas relevantes da
producéo foram segregadas durante a
calibracéo.

O executante da calibracdo do ins-
trumento devera também garantir
que os procedimentos de calibragdo e
ensaios dos equipamentos em campo
estdo disponiveis e na data correta,
além de assegurar que o responsavel
pela area em que o instrumento es-
tiver instalado sgja alertado quando
existir ndo-conformidade.

Em concluso, deve ser feita uma ve-
rificagdo para assegurar que a docu-
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mentagdo esta correta e que o estado
atual do equipamento esta ok.

2. LiIMPEZA E DESCONTAMINACAO

Sempre que necessario, antes de
efetuar qualquer trabalho nas insta-
lacBes ou equipamentos, 0 departa-
mento deve garantir primeiro que o
item estegjalimpo e livre de quaisgquer
contaminantes e isentos de quai squer
materiais perigosos a salide para que
sejam liberados para calibracdo, ins-
pecdo, manutencao ou reparo.

Os perigos tipicos incluem:

- Sangue, fluidos de corpos, gases no-
Civos, amostras patol 6gicas

- Outros bioperigos

- Ativos, produtos quimicos, substan-
cias perigosas para salide

- Outrosriscosinclusos, por exemplo,
radiagdo

Antes que seja permitida a aproxima-
¢&o do individuo ao instrumento para
executar uma calibragdo recomenda-
se que um documento formal sgja co-
locado de formavisivel para demons-
trar que o instrumento esté livre de
qualquer contaminacao.

Deve-se considerar a descontamina-
¢a0 antes e apds a calibragéo.

Deve ser feita uma referéncia espe-
cifica a “Orientacdo sobre Descon-
taminacdo do Comité Consultivo de
Microbiologia ao Departamento de
Diretoria de Dispositivos Médicos da
Sadde”, de junho de 1993.

3. PROCESsO DE CALIBRACAO

O Processo de Calibragdo pode ser
dividido em quatro etapas:

3.1 Calibragdo de Instrumento
Calibraces no local devem seguir
procedimentos escritos, por exem-
plo, as do fabricante ou represen-
tantes e os procedimentos escritos e
aprovados.

GAMP

ERENCIAMENTO DA CALIBRACAO

Quando as calibragtes sdo realizadas,
0s registros de calibragdo devem ser
recuperados, como parte do histérico
do instrumento.

Deve-se considerar a descontamina-
¢ao e higienizagéo antes e ap6s 0 ma-
nuseio da calibragéo.

3.2 Calibragdo em Malha

A calibracdo em Malhadeve ser reali-
zada para se determinar um erro glo-
bal de um determinado sistema. Se os
erros presentes na malha sdo maiores
do que a exatiddo especificada, me-
dicBes intermediérias as juncdes en-
tre instrumentos devem ser tomadas,
a fim de se determinar a origem do
erro. Componentes da Malha podem
exigir umacalibragéo individual para
trazer de voltaa especificacdo através
desuaescala. Otipo de calibracéo em
Malha realizado deve ser determina-
do como segue:
1. Uma fonte estdvel de calibragdo
deve ser usada para simular o proces-
so, por exemplo, um banho de tempe-
raturaou gerador de pressao.
Se isso ndo for possivel, e incertezas
extras introduzidas podem ser incor-
poradas, 0 equipamento de ensaio
pode ser posicionado em proximida-
de com o elemento primério afim de
medir o valor visto pelo e emento.
2. Calibragdo usando injecéo de sinal
deve ser utilizada sempre que o aces-
so ao principal elemento néo é prati-
cével. Este método deve ser utilizado
apenas como Ultimo recurso.
3. O elemento primdrio € desconec-
tado daMalha e um sinal equivalente
rastreavel éinjetado. O sinal é gjusta-
do para cobrir a escala de todo pro-
cesso daMalha.

4. Quando ndo ha possibilidade de
realizar a calibracdo completa da Ma-
Iha de Calibracdo, o elemento prima-
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rio e o transmissor (se existir) devem
ser removidos e calibrados sobre a
bancada. Os componentes restantes
da Malha devem ser testados por in-
jecéo de sinal como no item 3.

Em cada caso, leituras sdo exami-
nadas em pontos adequados através
da escala do processo dos varios
pontos de indicagcdo na malha, por
exemplo, indicador local, sistemade
controle, registrador grafico. Estas
leituras sdo gravadas e em seguida
registradas na documentacdo de cali-
bracéo.

Onde o elemento primario foi remo-
vido deve ser substituido e a operacéo
do Malha deve ser verificada em um
Unico ponto para assegurar que todas
as ligacBes estdo corretas.

3.3 Ndo-Conformidade

Uma investigacdo da ndo-conformi-
dade deve ser conduzida quando um
instrumento critico do produto falhou
na calibracéo.

Se os resultados do como encontrado
indicam que o instrumento esta fora
dos limites de calibragdo, as seguin-
tes acOes devem ser tomadas:

1. As etiquetas precedentes da cali-
bracdo devem ser removidas (onde
aplicaveis).

2. Uma etiqueta de ‘fora de calibra-
¢a0’ deverd ser anexada.

3. A falha do instrumento deve ser
registrada e essas informagdes devem
ser facilmente acessiveis.

4. Um relatério do ndo-conformidade
deve ser aberto paratodos os instru-
mentos criticos com falha antes que
todos os gjustes sejam realizados.

5. A ac&o de reparo, guste ou subs-
tituicdo do instrumento deve ser se-
guida por uma verificagdo completa
de calibragdo.

6. No caso de ndo-conformidade, o
departamento de Garantia da Quali-
dade deve ser informado para veri-
ficar a necessidade de registros so-
bre produtos aprovados/expedidos a
serem considerados.

7. O relatério de ndo-conformidade
devera ser concluido, aprovado e ar-
quivado.

3.4 Calibragdo Terceirizada

A calibracgo pode ser realizada por
terceiros (por exemplo, terceiros ou
fornecedores de instrumento), mas a
responsabilidade de assegurar que os
procedimentos de calibragdo foram
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corretamente seguidos devera per-
manecer com o responsavel pela ca-
libragdo do instrumento (ou seja, uti-
lizador do equipamento, a fabricante
farmacéutica, ou aempresasujeitaao
controle regulatorio).

O Contratante deve avaliar a compe-
téncia dos Fornecedores através da
realizacdo de uma auditoria, ou por
outros meios adequados, e devem
usar apenas Fornecedores aprovados
e competentes na area.

O Fornecedor devera manter suas
instalagdes adequadas, equipamento,
conhecimentos, experiéncia, pesso-
al competente e ndo poderd passar
a uma sub-contratante nenhuma das
partes do trabal ho que | he é confiado,
nem mesmo alterar qualquer dos en-
saios acordados, normas, ou limites,
sem uma avaliacdo prévia e da apro-
vagdo do Contratante.

Deve haver um contrato escrito que
abrange o trabalho a ser realizado
pelo Fornecedor e quaisquer disposi-
cOes técnicas feitas arespeito disso.
Este contrato deveré conter:

1. Especificar as responsabilidades
do Contratante e Fornecedor

2. Referenciar a execucao dos ensaios e
asnormas e limites a serem aplicados
3. Descrever o sistema de qualidade a
ser aplicado pelo Fornecedor

4. Especificar os documentos que de-
vem ser utilizados, produzidos, bem
conservado pelo Fornecedor, e que
seré fornecido pela Contratante

5. Permitir que o Contratante e enti-
dades reguladoras possam visitar as
instalagdes do Fornecedor para efei-
tos darealizacdo de auditorias perti-
nentes a atividades de calibracéo.

6. Especificar as modalidades de
movimentacdo, embalagem e trans-
porte do item(s) a ser calibrado, para
minimizar o potencial de danos em
transito

7. Descrever eventuais riscos associa-
dos a0 uso ou ensaios do item(s)

8. Ser elaborado com a participacéo
de pessoal devidamente qualificado e
experiente

9. Determinar a limpeza a ser rea-
lizada nas pegas em contato com o
produto.

A documentagcdo fornecida pelo
Fornecedor ao Contratante sobre a
conclusdo da calibracgo deve identi-
ficar claramente o item(s) em causa,
mostrar os primeiros resultados dos

testes, indicar eventuais gjustes efetu-
ados, e (sefor o caso) osresultados do
teste apos gjuste.

Quaisquer dados primérios dos en-
saios devem ser fornecidos ao Contra-
tante (ando ser que tenhasido expres-
samente acordado que o Fornecedor).
A documentagdo deve registrar os
métodos de ensaio, normas e limites
aplicados, ou dar referéncias a estes.
Devera haver uma clara declaracéo,
assinada por uma pessoa responsavel,
indicando se o item(s) foi deixado em
pleno funcionamento ou néo.
Quando o Contratante recebe o
item(s) retornado do Fornecedor,
0 item(s) deve ser cuidadosamen-
te examinado para possiveis danos
durante o transporte. Pessoas devi-
damente qualificadas e treinadas
devem analisar a documentacéo do
Fornecedor. Sempre que necessario,
essa pessoa deve registrar por escri-
to a aceitacéo do item(s), com assi-
natura e data.

4. DOCUMENTAGCAO: REGISTROS
DE CALIBRACAO

Os Registros de Calibracdo devem
demonstrar a capacidade de um ins-
trumento de medida ou sistema para
medir uma varidvel a uma precisio
exigida durante um determinado in-
tervalo de valores.

O registro de calibragdo, incluindo os
dados principais, deve ser inequivoco
e recuperado.

Dados manuscritos devem ser es-
critos em caneta. Cruzam-se 0s
erros com uma unicalinha e os da-
dos alterados devem ser assinados
e datados.

As informagBes devem ser aponta-
das nos registros de calibragdo para
permitir que a calibragdo seguinte
seja reproduzida em condigdes se-
mel hantes.

A documentacdo da calibracdo do
instrumento deve ser composta por
trés elementos da seguinte forma:

- Documentagcdo de Solicitacdo de
Calibracéo;

- Certificado de Calibracéo;

- Documentacdo de N&o-Conformi-
dade (se necessario);

Um tnico nimero de referéncia deve
ser utilizado para identificar a docu-
mentagao.

4.1 Documentagdo de Solicitagdo de
Calibragdo
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O Documento de Solicitagdo de Cali-
bracdo deve conter:

- A datadacalibragédo

- Unica identificagdo do instrumento
em ensaio

- A freguéncia em que a calibracéo
deve ser efetuada;

- Referéncia a quaisquer procedimen-
tos ou instrucdes especiais utilizados
paraverificar a calibracao;

- Ointervalo de calibragéo;

- A precisdo exigida da calibragéo e
limites de erro.

4.2 Certificado de Calibragdo

O Certificado de Calibragao deve
conter:

- Uma unica referéncia ao documento
de solicitagao;

- Uma tnica identificacio do instru-
mento em ensaio;

- Uma tnica identificacdo dos equi-
pamentos de ensaio utilizados para a
rastreabilidade;

- Ointervalo de calibragéo;

- A Incertezanecessérianacalibracéo
e limites de erro;

- O como encontrado das leituras e,
se gjustado, 0 como deixado das lei-
turas,

- A datadacalibragéo;

- Indicag&o de status do equipamen-
to de calibragéo (aprovado ou repro-
vado);

- Nome da pessoa que realizou a ca-
libragéo;

- Nome da pessoa que aprova o regis-
tro do produto critico calibrado;

- Oregistro pode conter um erro com-
binado deincerteza e estainformagéo
deve ser mantida como parte da certi-
ficagdo dos equipamentos de ensaio;

- Quaisguer cédlculos ou correcdes
utilizados durante o processo de ca-
libracao;

- Condi¢gdes Ambientais que possam
afetar a calibragéo.

Um espaco pode ser fornecido no cer-
tificado para efeitos de auditoria (as-
sinatura e data)

4.3 Documentagdo de Nao-
Conformidade

A Documentac&o de N&o-Conformi-
dade deve conter:

- Uma tnica identificacdo do instru-
mento em ensaio

- Falhas ou erros que conduziram a
ndo-conformidade

- Acles Resultantes da néo-confor-
midade

Para conclusdo da calibracéo as se-
guintes acbes devem ser tomadas:

- Os resultados devem ser verificados
paragarantir que todos os erros estao
presentes dentro dos limites do pro-
Cesso;

- A documentacdo deve ser verificada
por uma segunda pessoa para garantir
gue ndo haja erros de transcri¢ao ou
de célculo e o status do instrumento
estga correto, ou sgja, APROVADO
ou REPROVADO

- Registros mostrando um histérico
do equipamento, incluindo certifica-
do de calibragéo, falha e reparo de-
vem ser arquivados em um ambiente
seguro por um periodo minimo exigi-
do determinado por autoridade com-
petente

5. REMOCAO: DESLIGAMENTO DO
INSTRUMENTO

Deve haver um controle estrito sobre
0 reiso ou a eliminagédo dos instru-
mentos para assegurar-se de que ne-
nhum instrumento esteja sendo usado
No processo critico sem um histérico
completo e apropriado a certificacéo
atual da calibracéo.

A instrumentacéo dedligada deve ser
coberta pelo controle de mudancas
(“change control”).

A calibragdo deve ser realizada ime-
diatamente antes da desconex&o do
instrumento para fornecer um pare-
cer final de modo que a validez de
grupos precedentes do produto possa
ser avaliada.

* Subcomité GAMP Calibrag¢do:
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Ingelheim.

Marcelo Chagas - Bayer Healtcare.
Newton Bastos - Presys.

Luiz Antonio Rocha — Nycomed.
Marcia Oliveira - Abbott.

Community of Practice

Brazil

Marco 2008 Q




