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- Fases po CicLo

DE VIDA

Qualquer processo indus-
trial compreendido por
instrumentos de medigdo, como 0s
de um sistema de automacao, deve
seguir orientagbes contidas em
normas ou guias, como o GAMP
— Calibration Management, para
se obter boa performance do pro-
cesso, alto padrdo de qualidade
no produto final e principalmente
um bom respaldo no quesito docu-
mentacgdo, o que auxilia a superar
futuros problemas com os érgdos
reguladores. Os ciclos de vida para
instrumentos ou sistemas demons-
tram a forma de visualizar o que
deve ser realizado e em que mo-
mento é necessario tomar alguma
providéncia.

A Instrumentacdo € componen-
te importante para 0s processos
industriais e os sistemas e ins-
trumentos sao responsaveis por
controlar, registrar e monitorar as
variaveis através das tolerancias
estabelecidas para cada processo.
Com conhecimento das necessi-
dades requeridas pelos processos
€ definida a instrumentagdo ade-
guada. O texto a seguir descreve
os ciclos de vida para os instru-
mentos e sistemas de instrumen-
tacéo tratando das necessidades e
acOes para que seja mantido bom
desempenho das instal agdes.
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FASES DO CICLO DE VIDA DE
INSTRUMENTOS DE MEDICAO

O ciclo devidade um instrumento
de medicéo é dividido em trés fases
digtintas. Fase de Projeto, Fase de
Pré-Operacéo e Fase de Operacéo.

Fase de Projeto

A FasedeProjetoteminicio com as
definices de um instrumento de me-
dicdo para uma variavel do processo
e consiste dos seguintes passos.

1. Definicéo das Responsabilidades;
2. Especificagdo do I nstrumento;

3. Identificac&o/ Tagueamento;

4. Processo de Calibragao;

5. Qualificagdo de I nstalagéo.

- Responsabilidades: todos os ele-
mentos envolvidos no Processo/En-
genharia/Qualidade devem ser defi-
nidos na Fase de Projeto.

- Processo: o responsavel pelo
processo deve aprovar as especifi-
cacdes dos instrumentos utilizados
em seus equipamentos e certificar
gque os mesmos foram definidos
com apropriada criticidade, exati-
dé&o e frequéncia de calibragéo. Ele
também deve avaliar e aprovar as
medidas de controle apropriadas e
procedimentos a serem estabele-
cidos, advertindo sobre qualquer
desvio ou ndo conformidade de ma-
neira oportuna. O responsavel pelo
processo deve aprovar aLista Mes-
tra de Calibrag&o concordando com
os instrumentos utilizados e com o0s
limites estabel ecidos para o uso dos
MEesMOS N0 Processo.

ERENCIAMENTO DA CALIBRACAO

- Engenharia: o representante da
engenharia deve aprovar os perio-
dos determinados para a calibracdo
dos instrumentos, como definido
na Lista Mestra de calibragdo. As
sistemdticas de gerenciamento da
calibrac&o, os registros e os proce-
dimentos também devem ser perio-
dicamente revisados e auditados a
fim de garantir que o gerenciamento
e controle sd0 apropriados para as
exigéncias atuais do processo. Deve
ser aplicada sistematica de controle
de mudangas nos casos em que 0s
resultados encontram-se fora dos li-
mites especificados. O representante
da engenharia deve aprovar a Lista
Mestra de Calibracdo concordando
com os instrumentos utilizados e
com os limites estabelecidos para o
uso dos mesmos No Processo, e que
os limites foram checados.

O representante da engenharia
deve também checar e assinar cada
certificado de calibracdo deinstru-
mento considerado como critico
para garantir que esta completa-
mente correto e qualquer desvio
deve ser tratado de maneira docu-
mentada.

Finalmente, o representante da
engenharia deve garantir que todos
0s técnicos, laboratérios e servicos
contratados para calibracdo de ins-
trumentos séo qualificados e pos-
suem um apropriado nivel de com-
peténcia para realizar calibragdes
no padrao requerido.
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- Qualidade: o representante da
Garantia da Qualidade deve apro-
var o0s instrumentos utilizados nos
equipamentos e que 0S Mesmos
foram definidos com apropriada
criticidade, exatidao e freqiiéncia
de calibracdo. Também deve se
certificar que séo utilizados pro-
cedimentos de calibracdo e que
0s departamentos sdo avisados de
desvios ou ndo conformidades em
tempo hébil. Também deve apro-
var todos os registros de calibra-
¢cOes, registros de controles de
mudancas e procedi mentos de ma-
nutencao, que devem estar sempre
atualizados, e que os técnicos que
realizam as calibragdes séo trei-
nados e qualificados.

O representante da Garantia
da Qualidade pode também assi-
nar os certificados de calibragéo
quando realiza auditorias inter-
nas no sistema de gerenciamento
da calibrac&o. O representante da
Garantia da Qualidade deve apro-
var a lista mestra de calibracdo
para qualificar que as especifica-
¢Oes dos instrumentos listados e
seus limites séo apropriados para
o produto e processo. A Garantia
da Qualidade faz a aprovagéo fi-
nal da lista mestra de calibracéo,
liberando-a para uso.

- Especificacéo dos Instrumen-
tos: existe uma gama variada de
instrumentos disponiveis no mer-
cado, o que torna dificil a esco-
Iha e diversos fatores devem ser
avaliados. Existem importantes
fatores e influéncias a considerar,
0s quais devem ser determinados
como: erros acumulativos diretos,
histerese; efeitos da temperatura,
umidade, pressdo, etc...; repetibi-
lidade.

Questdes importantes devem ser

@ Novembro 2007

GAMP - Gerenciamento da Calibracao

consideradas, tais como: a fungédo
do instrumento; a faixa de medicéo
utilizada e os limites de erro méxi-
mo admissivel.

E recomendado que um instru-
mento seja selecionado utilizando-se
0 critério de que 0 mesmo sgja pelo
menos quatro vezes mais exato que
o requerido pelo processo. E impor-
tante que todos os fatores de influén-
cia sejam considerados nesta etapa.

- Faixa de Indicacdo: afaixadein-
dicacdo de um instrumento ndo deve
exceder em muito a faixa de traba-
Iho. Onde um instrumento é utiliza-
do para mais de um processo, se faz
necesséria a escolha de umafaixa de
indicagdo maior, portanto ele excede
0s requisitos do processo. E também
uma expectativa regulatéria que ao
menos um ponto de teste se encontre
dentro da faixa de medicdo de um
instrumento utilizado para uma apli-
cacdo em uma medicdo considerada
criticae, por essarazép, é vital que a
faixa de medicdo seja definida.

- Exatidéo: ndo é possivel realizar
uma calibracdo sem conhecermos a
exatiddo requerida. Sem a definicéo
dos limites aceitéveis de uma medi-
¢80, ndo é possivel avaliar seacalibra-
¢éo foi identificada como aprovadaou
reprovada. Por iss0, a exatidéo reque-
rida no processo de medicio é uma
das principais consderacfes quando
sdlecionamos um instrumento.

Assim que aexatidao requeridate-
nha sido definida numa andlise cri-
tica do processo, as propriedades do
instrumento devem ser observadas
para garantir que ele é capaz de reu-
nir as exigéncias de maneira consis-
tente e ndo sdo encontrados desvios
que podem resultar numa falha no
processo de calibracéo.

- Histerese/Efeitos da Temperatu-
ra/N&o Linearidade: adocumentagéo

deum sistemade calibrac&o deve ser
considerada e devem ser descritos no
certificado de calibracéo os fatores
de influéncia que interferem nos re-
sultados das calibraces.

Incertezas: outro importante fa-
tor a considerar durante a avalia-
¢8o de um instrumento sdo os valo-
res apresentados das incertezas da
medi¢cdo causados pelas medidas
do instrumento, devido aos erros
inerentes introduzidos pela ati-
vidade da calibracdo e pelo meio
onde se encontra. As incertezas da
medicdo devem ser expressas no
Certificado de Calibrac&o.

As incertezas medidas na ativida
de de calibracdo podem ter muitas
formas, sendo que todas devem ser
consideradas, como por exemplo:
equipamentos de medicdo; fatores
humanos; fatores ambientais (pres-
s80 atmosférica, temperatura, etc...).

Os engenheiros de calibragéo
estdo cientes desses erros e devem
ser capazes de considerar os dife-
rentes fatores de influéncia quando
estdo efetuando uma calibragéo.

- Identificagdo: os instrumen-
tos de medigdo devem ser univo-
camente identificados. Também
devem constar nos instrumentos
considerados criticos a data da
proxima calibracdo. Esta deve ser
determinada pelo usuario do ins-
trumento e este processo deve ser
devidamente documentado.

- Processo de Calibragdo: osins-
trumentos devem ser calibrados
de acordo com a especificacéo. O
registro da calibracdo junto com
outros itens como Certificados de
Areas de Risco e Certificado do
Material de contato com o produto
deve ser preenchido com as espe-
cificagBes iniciais de histérico do
instrumento. Qualquer calibracéo



no local deve ser seguida por pro-
cedimentos escritos, como os dos
fornecedores ou procedimentosal-
ternativos, mas aprovados. Quan-
do as calibragdes sdo efetuadas, 0s
registros pertinentes devem estar
disponiveis para leitura, fazendo
parte do histérico do instrumento.
Partes em contato com o produto
devem ser protegidas todo o tem-
po e um meio apropriado para a
calibracéo deve ser usado.

- Teste de malha do I nstrumento:
uma malha € um grupo de instru-
mentos conectados juntos a uma
indicac@o ou a um controle de uma
variavel do processo.

A malha deve ser verificada e o
resultado deve ser documentado
atestando que cada instrumento
adicionado esta funcionando cor-
retamente, estd instalado no local
correto e que a instalacdo segue o
PFD, ELD e Diagrama de Malhas
guando aplicavel. Checagens de-
vem ser executadas e registros gera-
dos confirmando se todos os cabos
estdo corretos de acordo com 0s
diagramas elétricos. As conexfes
hidraulicas/pneumaticas devem ser
checadas e os resultados registra-
dos. Testes de pressdo devem ser
executados e elaborados registros
para as linhas hidraulicas/pneuméa-
ticas. As malhas de instrumentos
devem ser checadas funcional mente
depois de alimentadas.

- Conclusdo da Qualificacéo da
Instalacdo: a Qualificacéo da Ins-
talacdo (1Q) deve ser finalizada
antes de prosseguir para o proximo
estagio. Procedi mentos pertinentes
as atividades permitem a concluséo
da Qualificacdo de Instalacdo com
acoes identificadas.

Fase Pré-operacional

A Fase de Pré-Operacéo ocorre
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entre a Fase de Projeto e a Fase de
Operacdo. A Fase de Pré-Opera-
¢ao garante uma transferéncia to-
tal e exata dos dados de calibracéo
e arquivos com dados historicos
da Fase de Projeto para a Fase de
Operacéo. O Time de Analise Cri-
tica e a reavaliagdo completa do
projeto podem ser estabelecidos
neste estagio, antes do inicio da
Fase de Operacao.

Fase de Operacéo

A Fase de Operacdo se inicia
imediatamente depois de comple-
tada a Fase Pré-Operacional e con-
siste nos seguintes passos:
1. Definic&o de Responsabilidades;
2. Determinag&o de métodos para

limpeza e descontaminagéo;
3. Defini¢ao dos Processo de

Calibracao;
4. Documentac&o e Registros

de Calibracéo;
5. Remoc&o e desativacéo do

I nstrumento.

PRINCIPAIS EXIGENCIAS DAS
Fases po CicLo DE VIDA

Quando sdo realizadas as cali-
bracBes, o0s seguintes itens devem
ser considerados:

1. Os padrdes de calibracdo
devem ser pelo menos quatro
Vezes mais exatos que o
instrumento a ser calibrado;

2. A calibragdo deve ser executada
sob condic¢es especificadas
(condicdes ambientais, pessoal
qualificado, etc);

3. Os padroes de calibracdo
devem ser rastreados a padrfes
nacional ou internacional mente
reconhecidos;

4. As calibraces devem ser
realiza das seguindo
procedi mentos aprovados,

5. Os padrdes de calibrac&o devem
possuir um certificado de cali-

bracdo, que deve estar pronta-
mente disponivel.

O ndimero do instrumento pa-
drdo ou o nimero do certificado
devem ser descritos

5. Os padrdes de calibracdo
devem possuir um certificado
de calibracéo, que deve estar
prontamente disponivel. O
ndmero do instrumento padrao
ou 0 numero do certificado
devem ser descritos em cada
processo de calibracdo do
instrumento subseqliente para
fins de rastreabilidade;

6. Todas as calibracdes ou
atividades associadas com o
Gerenciamento da Calibracédo
devem ser realizadas por
pessoas devidamente treinadas
para estas finalidades.

Na préxima edigdo da revista Con-

trole de Contaminacdo falaremos

sobre documentacao.

* Subcomité GAMP Calibracéo:
Ivan Canever - (Coordenador)
— Inca Consultoria e Qualidade.
Liacia Moreira - Help Temperatura.

Luiz Antonio Rocha - Nycomed
Pharma.

Marcelo Chagas - Bayer
Healthcare.

Marcia Adriana Oliveira Silva

- Abbott Laboratorios.

Nicolas Cosentino - Giltec
Engenharia.Nicolas Cosentino
— Giltec Engenharia.

Yander Novaes Gongalves —
Boehringer-Ingelheim
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