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Apéndices

Apéndice 1 — Questionario de recenseamento.

Questionario de Recenseamento para Pesquisa de Gestéao

Metrologica em Industrias Farmacéuticas

Motivo: Pesquisa para Dissertacdo de Mestrado em Metrologia - PUC/RJ.

Demanda: Gestdo dos Padroes Metroldgicos

1.1 - Que tipos de laboratérios séo utilizados para as calibragdes dos padrbes?
( ) RBC.
() Nao RBC, auditados ou aprovados pela empresa.

( ) Outros:

1.2 - Qual(is) do(s) critério(s) abaixo sdo adotados durante a sele¢do do laboratério que ira executar as
calibracdes? (favor colocar a ordem de prioridades: 12, 23, 32, 42 ).

( ) Localizagéo. () Incerteza. ( )RBC. () Custo.
( )Outros:

1.3 - E mantida pratica de andlise dos certificados de calibragdo, por parte do responsavel técnico do
laboratério, para liberagdo do padréo, apos retorno de calibragdo externa?

() Sim. () Néo.

Caso positivo, descreva sucintamente a préatica adotada:

1.4 - Existe controle de desempenho dos padrdes utilizados pelo laboratério?
() Sim. () N&o.

Caso positivo, descreva qual o critério:

1.5 - Existe controle da freqiiéncia de calibracao dos padrées?

() Sim. () Néo.

1.6 - Para acompanhamento do desempenho dos padrdes é mantido algum procedimento de verificagdo entre
calibragdes externas?

() Sim. () Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente o procedimento:
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1.7 - Existe a hierarquia de padrdes de referéncia e de trabalho, sendo os primeiros calibrados em laboratérios
externos e os outros calibrados pelos padrées de referéncia?

() Sim. () N&o, so6 existem padrdes de referéncia.

Comentarios relevantes:

Demanda: Gestdo da Relevancia para a Qualidade

2.1 - Existe procedimento para definicdo da relevancia dos instrumentos para a qualidade dos produtos e
performance dos processos?

() Sim. () Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada, citando os critérios para classificacéo.

2.2 - Para a Operacdo / Usuério, existe algum tipo de identificacdo para diferenciagdo dos instrumentos de
relevancias diferentes?

() Sim. ( ) Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente o modelo adotado:

(1) - Relevancia: Grau de influéncia do instrumento na qualidade do produto. Critico quando utilizado para
comprovacdo e identificacdo da qualidade do produto e Nao Critico quando utilizado para controle do
processo.

Demanda: Gestdo das Ndo-Conformidades

3.1 - E mantido procedimento para tratamento das ndo-conformidades dos padrdes?
() Sim. () Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada:

3.2 - E mantido procedimento para tratamento das n&o-conformidades dos instrumentos de processo ou
andlise?

() Sim. () Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada:

3.3 - Os instrumentos ndo-conformes, padrdes ou ndo, sdo ajustados e liberados para o processo, mesmo
antes do fechamento do relatério de ndo-conformidade?

() Sim. () Nao.

3.4 - O processo de ndo-conformidade contempla, de forma explicita e obrigatéria, a orientagdo para a adogao
de medidas preventivas de carater sistémico para demais aplica¢des correlatas ou equivalentes?

() Sim. () Néo.
3.5 - O procedimento de ndo-conformidade é valido para todos os instrumentos com rotina de calibragéo,
independente da relevancia?

() Sim. () Néo.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada:

3.6 - Existe procedimento de comissionamento/qualificacdo na instalagdo e operagdo de novos instrumentos,
em substituicao a instrumentos nao-conforme?
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() Sim. () Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada:

se A

Demanda: Geréncia da Freqiiéncia de Calibracdo

4.1 - Existe procedimento para definicdo da freqiiéncia inicial de calibrac@o dos instrumentos?
() Sim. () Néo.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada, citando, se aplicado, diferenciacdo de acordo com a
relevancia:

4.2 - Qual(is) parte(s) assina(m) / aprova(m) o documento de definicdo da freqliéncia inicial de calibracéo?
() Garantia da Qualidade. () Engenharia.

() Superviséo do Setor. () N&o aplicavel.

4.3 - Existe procedimento para ajuste da freqiiéncia de calibragdo dos instrumentos?
() Sim. () Néo.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada, citando, se aplicado, diferenciacdo de acordo com a
relevancia:

Demanda: Gerenciamento da Calibracdo e a Validacdo

5.1 - A préatica das calibragbes é mantida mesmo entre periodos de validacdo dos equipamentos ou
processos?

() Sim. () Néo.

5.2 - Existe a possibilidade de ajuste dos instrumentos mesmo entre periodos de validagao?
() Sim. () Nao.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada:

5.3 - Os instrumentos de processo obrigatoriamente devem ser imediatamente calibrados antes e apds as
validagbes?

() Sim. () Nao.

5.4 - O desempenho dos instrumentos ( tendéncias e incertezas ) e utilizado para definicdo das faixas de
trabalho e controle (set-points e limites operacionais), apds valida¢do dos processos e equipamentos?

() Sim. () Néo.

Caso positivo, descreva sucintamente a pratica adotada:
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Demanda: Calibracdo na Fabricacdo

6.1 - A Operacéo pratica a metrologia apenas como atividade regulatéria e obrigatoria.
() Concordo totalmente. 100%
() Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%
() N&o concordo nem discordo. Faixa de 50%.

() Discordo. Faixa < 50%.

6.2 - As informaces declaradas nos certificados de calibragcdo sao utilizadas na gestéo operacional.
() Concordo totalmente. 100%
() Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%
() N&o concordo nem discordo. Faixa de 50%.

() Discordo. Faixa < 50%.

6.3 - Qual a politica de conscientizagdo metrolégica utilizada para sensibilizagcdo do usuario final?
a- () Treinamento metrolégico constante a todo corpo operacional.
b - ( ) Formagéo de tutores da metrologia, por setor ou segmento operacional.

c - ( ) Outros:

6.4 - Os limites operacionais estdo baseados nos limites de especificacdo, corrigidas as tendéncias e
consideradas as incertezas dos instrumentos de medicao, indicagao, controle ou registro.

() Concordo totalmente. 100%
() Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%
() N&o concordo nem discordo. Faixa de 50%.

() Discordo. Faixa < 50%.

6.5 - A especifica¢@o de novos instrumentos considera o seu local de instalagdo no processo.
() Concordo totalmente. 100%
() Concordo com ressalvas. Faixa de 51a 90%
() N&o concordo nem discordo. Faixa de 50%.

() Discordo. Faixa < 50%.

6.6 - Os limites operacionais estdo bem definidos: (Assinale todas as op¢des corretas.)
(' ) Nos relatorios de validagéo.
() Nas ordens de fabricagéo.
() Nos procedimentos operacionais.
() Junto aos instrumentos ou painéis de controle / operagao.

() N&o ha limites operacionais, apenas pontos de operacao.
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6.7 - Quem é o responsavel pela manutencéo do cronograma interno de calibragdo dos instrumentos?
() O usuaério.
() O Laboratério Metroldgico ou de Calibragao.

() Outros:

6.8 - Para os caso de calibracdes externas, quando o laboratério metrolégico da empresa ndo tem condicdes
de executar, quem gerencia 0 processo?

() O usuério.
() O Laboratério Metrologico ou de Calibragao.

() Outros:

Nome do responsavel pelo preenchimento:

Funcao do responsavel pelo preenchimento:

Nome da empresa:

Obrigado pela contribuigdo.
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Apéndice 2 — Carta de sensibilizagao.

Questionario de Recenseamento para Pesquisa de Gestéo

Metrologica em Industrias Farmacéuticas

Motivo: Pesquisa para Dissertacdo de Mestrado em Metrologia - PUC/RJ.

Apresentacao da Pesquisa

Caro(a) Senhor(a),
conforme conversa anterior, em subsidio a pesquisa de mestrado, convido-o a participar deste
processo de recenseamento situacional do quadro metroldgico nas inddstrias farmacéuticas.

A ferramenta de pesquisa do tipo "estudo de campo”, adotada para 0 recenseamento descrito
acima, com questionamentos praticos a respeito dos temas relevantes selecionados, visa a
ratificag@o do valor verdadeiramente agregado da comprovacéo da verdade.

O instrumento de coleta de dados em anexo, resume-se a um questionario de recenseamento
sistémico e sintético a respeito de praticas de gestdes essenciais para os laboratérios metrolégicos
nas industrias farmacéuticas, dividido nos seguintes itens de gestéo:

A.1- Padrdes

A.2 — Relevancias para Qualidade
A.3 — N&o-Conformidades

A.4 — Frequéncia de Calibrag&o
A.5 — Calibragéo e Validacao

A.6 — Metrologia no Processo

Este questionario é de carater confidencial. O seu resultado sera divulgado e disponibilizado para a
comunidade cientifica e industrial associada as praticas da metrologia industrial, de forma
agregada e sigilosa.

A proposta final deste trabalho é de disseminacdo das praticas de referéncia, dentro de quesitos
chamados de DEMANDA, tornando o conhecimento e a experiéncia democratizados no ramo,
disponibilizando assim informac&o incontestavel para a elaboracéo de estratégia de competitividade
das empresas.

Em contra-partida a vossa contribuicdo, serd enviada uma cépia da dissertacdo como as devidas
conclusdes e recomendacdes da pesquisa.

Nome do responsavel pelo preenchimento:

Funcao do responsavel pelo preenchimento:

Nome da empresa:

A comunidade metrologica, em especial os profissionais atuantes nas demais industrias
farmacéuticas, agradece a vossa atencéo.

Willians Portella Mauricio Frota
Mestrando em Metrologia Coordenador da Pds-Graduacéo em Metrologia
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CONTATOS PARA UNIVERSO DO RECENSEAMENTO

ITEM

RAZAO SOCIAL

ENDEREGCO

CONTATO

TELEFONE

E-MAIL

CONFIRMACAO

RETORNO
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Apéndice 4 — Mapa de depuracgao.

Mapa de Depuracido dos Dados Coletados em Pesquisa de Recenseamento

Grupo 01: _GESTAO DOS PADROES METROLOGICOS

Questdo 1.1: Tema => Tipos de laboratoérios utilizados?

Valores Percentuais
RBC 20 95%
N&o RBC, mas auditados ou aprovados. 4 19%
Outros: ILAC - MRA 1 5%
Sem padréo 1 5%

Questao 1.2: Tema => Critérios para a sele¢ao dos laboratérios?

Prioridades Maior Prioridade
1 2 3 4 5
Localizacéo 0 1 5 13 0 4
Incerteza 5 11 2 1 0 2
RBC 15 5 0 0 0 1
Custo 0 2 1 5 1 3
Outros: Qualid. Atend. 0 0 0 0 1
Prazo Entrega. 0 0 0 1 0
Ref. Dos Outros 0 1 0 0 0

Questdo 1.3: Tema => Existe pratica de analise dos certificados dos padroes?

Valores Percentuais Tendéncia 22%

Sim 18 85,7% Incerteza 39%

N&o 2 9,5% Tend.+Inc. 22%

SR 1 4,8% Dif. Tend.. 6%
Total 21 100,0%

Principais Préticas:
Tendéncia + Incerteza ==> 4 /// Diferencial das tendéncias ==>1 ///

Tendéncia < Especificacdo ==> 4 /// Incerteza de medicéo < Especificacdo==> 7 ///
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Questdo 1.4: Tema => Existe acompanhamento de desempenho dos padroes?

Valores Percentuais
Sim 4 19%
Nao 15 71%
SR 2 10%
Total 21 100%

Principais Préticas:
Andlise da tendéncia ==> 3. Andlise do diferencial da tendéncia ==> 1.

Questdo 1.5: Tema => Existe controle de freqiiéncia de calibragao dos padrées?

Valores Percentuais Percentuais efetivos
Sim 10 47,6% 50%
Nao 10 47,6% 50%
SR 1 4,8%
Total 21 100%

Principais Praticas:
Schumacher ==>5 //// Andlise da Tendéncia ==> 1

Questdo 1.6: Tema => Existe verificagdo dos padroes entre calibragoes?

Valores Percentuais
Sim 4 19%
Nao 15 71%
SR 2 10%
Total 21 100%

Principal Pratica: Verificacdo manutencao das tendéncias entre padrdes internos ==> 4.

Questéo 1.7: Tema => Existe estrutura hierarquica com padrodes de trabalho e referéncia?

Valores Percentuais
Sim 5 24%
N&o 14 67%
SR 2 10%
Total 21 100%
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Grupo 02: GESTAO DAS RELEVANCIAS PARA A QUALIDADE

Questdo 2.1: Tema => Existe procedimento para definicdo da relevancia dos instrumentos?

Valores Percentuais
Sim 16 76%
Nao 5 24%
Total 21 100%

Principais Préticas:
Critico => 12 /// Nao critico => 8

Sem rotina => 6 /// Meio ambiente e seguranga. => 2

Questdo 2.2: Tema => Existe diferenciagao visual entre instrumentos de relevancias
diferentes?

Valores Percentuais
Sim 14 67%
Nao 7 33%
Total 21 100%

Principais Praticas:

Etiquetas coloridas => 7 /// Etiquetas s6 p/criticos => 3 /// Inscri¢cdo na etiqueta ==> 1

(1) - Relevancia: Grau de influéncia do instrumento na qualidade do produto. Critico quando utilizado para
comprovacao e identificacdo da qualidade do produto e néo critico quando utilizado para controle do
processo.

Grupo 03: GESTAO DE NAO-CONFORMIDADES

Questdo 3.1: Tema => Existe procedimento para tratamento das nao-conformidades com
os padroes?

Valores Percentuais Percentuais Efetivos
Sim 13 61,9% 65,0%
Nao 7 33,3% 35,0%
SR 1 4.8%
Total 21 100,0%

Motivo gerador:
Controle referenciado e com analise de impacto nos instrumentos de processo. ==> 3.
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Questdo 3.2: Tema => E mantido procedimento para tratamento das ndo-conformidades
com os instrumentos de processo?

Valores Percentuais
Sim 19 90%
Nao 2 10%
Total 21 100%

Principais Praticas:
Sem formalizagdo ==>1 /// P/Supervisor e GQ ==> 3 /// Formal e sem detalhes ==> 15

Questédo 3.3: Tema => Instrumentos ndo-conformes sao ajustados e liberados antes do
fechamento do relatério de ndo-conformidade?

Valores Percentuais E]?ergsg;uals
Sim 13 62% 68%
N&o 6 29% 32%
S/PPO 2 10%
Total 21 100%

Questdo 3.4: Tema => O processo de ndao-conformidade contempla a ado¢ao de medidas
preventivas em sistemas correlatos ou equivalentes?

Valores Percentuais Efeertci\?cr;;u ais
Sim 11 52% 58%
Nao 8 38% 42%
S/PPO 2 10%
Total 21 100%

Questao 3.5: Tema => O processo de nao-conformidade é aplicado para todos os
instrumentos independente da relevancia?

Valores Percentuais Percentuais
Efetivos
Sim 11 529, 61%
N&o 7 33% 39%
S/PPO 2 10%
SR 1 5%
Total 21 100%

Principais Praticas:
SO para instrumentos criticos. ==> 7.
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Questao 3.6: Tema => Existe processo de comissionamento e qualificagao para
substituicao de instrumentos nao-conformes?

Valores Percentuais
Sim 4 19%
Nao 17 81%
Total 21 100%

Grupo 04: GESTAO DA FREQUENCIA DE CALIBRACAO

Questdo 4.1: Tema => E mantido procedimento para definicdo da frequéncia inicial de
calibragao dos instrumentos?

Valores Percentuais
Sim 16 76%
N&o 5 24%
Total 21 100%
Principais Praticas:
Criticos: Trimestral=> 1 N&ao Critico: Trimestral=> 3
Semestral=>3 Quadrimestral=> 1
Anual =>1 Semestral=> 2

Anual => 1

Questédo 4.2: Tema => Quem aprova a definicao da freqiiéncia inicial de calibragao dos
instrumentos?

Valores Percentuais efetivos
Garantia da Qualidade 16 100%
Supervisor do Setor 13 81%
Engenharia 16 100%
N&o aplicavel 2
SR 1

Questdo 4.3: Tema => Existe procedimento para ajuste da freqiiéncia de calibragao de
instrumentos?

Valores Percentuais
Sim 10 48%
N&o 11 52%
Total 21 100%

Principais Praticas:
Schumacher ==>7

Schumacher s6 p/fi criticos=> 1 //// Analise da tendéncia p/criticos=> 1



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0212164/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0212164/CA

188

Grupo 05: GERENCIAMENTO DA CALIBRACAO E A VALIDACAO DE
PROCESSOS

Questdo 5.1: Tema => A pratica das calibragoes é mantida entre periodos de validagao?

Valores Percentuais

Sim 16 76%

N&o 5 24%

Total 21 100%

Questdo 5.2: Tema => Os ajustes nos instrumentos podem ser feitos entre validagoes?

Valores Percentuais

Sim 18 86%

N&o 3 14%

Total 21 100%

Questdo 5.3: Tema => Ha obrigatoriedade de calibragdes imediatamente antes ou apés
validagoes?

Valores Percentuais
Sim 9 43%
Nao 12 57%
Total 21 100%

Questdo 5.4: Tema => As tendéncias e incertezas sao consideradas para definigoes dos
set-points ou limites operacionais, apos validagoes?

Valores Percentuais Percentuais Efetivos
Sim 3 14% 16%
N&ao 16 76% 84%
S/Resp 2 10%
Total 21 100%

Grupo 06: CALIBRACAO NA FABRICACAO

Questao 6.1: Tema => A metrologia é praticada pela operagcao apenas como atividade
regulatdria e obrigatéria?

Valores Percentuais
Concordo totalmente 100% 10 48%
Concordo com ressalvas 51 a 90% 4 19%
Nao concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1 5%
Discordo. < 50% 5 24%
SR 1 5%

Total 21 100%
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Questdo 6.2: Tema => As informagoes metrolégicas sao utilizadas na gestao operacional.

Valores Percentuais
Concordo totalmente 100% 10 48%
Concordo com ressalvas 51 a 90% 6 29%
Nao concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1 5%
Discordo. < 50% 4 19%
Total 21 100%

Questdo 6.3: Tema => Qual a politica de conscientizagdao metrolégica dos usuarios finais?

Valores Percentuais
Treinamento regular do corpo operacional.| 10 63%
Formacao de tutores de metrologia, por setor. 5 31%
QOutros: Politica da Qualidade. 1 6%
Sem Resposta. 3 14%
Nao h& qualquer politica. 2 10%
Total 21 123,8%

Questdo 6.4: Tema => Os limites operacionais sao definidos considerando-se as corre¢ées
das tendéncias dos instrumentos e a insergao da incerteza de medigao.

Valores Percentuais
Concordo totalmente 100%. 10 48%
Concordo com ressalvas 51 a 90%. 6 29%
Nao concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1 5%
Discordo. < 50% 3 14%
Sem Resposta. 1 5%
Total 21 100,0%

Questdo 6.5: Tema => O processo de aquisi¢cao de novos instrumentos considera as
condi¢oes do processo.

Valores Percentuais
Concordo totalmente 100%. 15 71,4%
Concordo com ressalvas 51 a 90%. 4 19,0%
N&o concordo nem discordo. Faixa de 50%. 1 4.8%
Discordo. < 50%. 0 0,0%
Sem Resposta. 1 4,8%

Total 21 100,0%
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Questdo 6.6: Tema => Os limites operacionais estao bem definidos nos:

Valores Percentuais
Relatérios de validacao. 17 81,0%
Ordens de fabricacéo. 9 42,9%
Procedimentos operacionais. 10 47,6%
Junto aos instrumentos. 3 14,3%
N&o ha limites operacionais, somente por~1to 5 9.5%
de operacéao.

Questdo 6.7: Tema => Quem é responsavel pela manutengao do cronograma interno de
calibragao?

Valores Percentuais
Usuario. 0 0%
Lab. De Calibracéo. 16 76%
Outros Validacéo. 1 5%
PCM. 4 19%
Total 21 100%

Questdo 6.8: Tema => Quem gerencia as calibragdes externas?

Valores Percentuais
Usuario. 1 5%
Lab. de Calibracao. 18 86%
Outros Validacéo. 1 5%
PCM. 1 5%
Total 21 100%


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0212164/CA


191

oes.

de padr

lacao

Apéndice 5 — Planilha de aval

ESURINDa S
aplolEq

lojep  Bpepluf]  iojep | spepluf
05520014

LEETIIEET] ossasold
ap oLRIID ojad |aagi2j0] 011 ]

OBJpEd 2159 JOd S0peIqI[es 0553001d Op SOJUaWNIsU] E

op31pay ap BXIE | 3P E0]UA WNIISU| S0P 5O |

pdii[ - OBIPE Op QWIXE |E (
FCELEFEITA] | npy PN :ojuod opag
FEETEICIN] lanpy douauy roquod ojuing
R U IR0 Ny dousiuy iojuod olBND =
|@Euasayg anyy dauajuy :ojuod onisasa ) .m
RDUR IR HCLIT; dogajuy :ojuod opunbag S
FET=TTENCTT HELJEY] oAy :ojuod olawng -
; S310|Ef TECILTE p SEN(] S8 p SEIIUAPLA Ep |EISUAIAY (] ojudd Op 10|BA
Elped op |E RIDUAIBIQ Rny auauy tojuod opEg
RIUAIRL0 anyy douauy rojuod ojuinp
EET=ITERCT | anpy douauy :ojuod opEnky o
FEETEICI] |ny ouauy :ojuod onassa ) .m
R UAIR0 anpy douauy :ojuod opunbag [
EEETEICIG] anyy daluauy :ojuod oJawug ™
So010|Bf =Y =TT : EN(] Sep eZaya T NTIETTETEIT Dluod Op 10|RA
opdipap ap EXIE] o
‘algs ap gy @peEpIUn E
Oyl od) 2

PDAPD] OF ISIDUY; 3P OLID[HELIG ]

VOI9T2120 oN [eNbia oedeoyiia)d - oid-ONd


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0212164/CA


192

VOI9T2120 oN [eNbia oedeoyiia)d - oid-ONd


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0212164/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0212164/CA

193

Apéndice 6 - Verificagoes intermediarias de padroes.

Formulario para Reqistro das Verificacoes Intermediarias de

Padrdes
TAG: Limite de Variagao
Faixa de Medicao: (mfsg — DMPd)
N° de série:
Resultados das Verificagoes
Data / /

Pontos Calibrados | IA tendéncial + IA repetitividadel Laudo/Observagoes

12

2a

3a

42

5a

62

7a

ga

ga

102

Maximo
Laudo: ( ) Aprovado ( ) Reprovado

Critério: Aprovado = Valor maximo de verificagao inferior ao limite de variagao.
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Apéndice 7 - Acompanhamento e ajuste da frequéncia de
calibragao de padroes.

Grafico de Acompanhamento de Padroes pag. |

TAG:

Numero de Série :

mfsg dos instrumentos calibrados por este padréo.

Mensurando:

Faixa de medicao:

DMpd

100

80

60 -

40 |

(unidade)

20 4

7 8 9 10 11

12 13 14 15 16 17 18 19 20

Datas das Calibracdes

Freqiiéncia inicial de calibracao:

1° Aj3uste. Novo valor:

2° Ajuste. Novo valor:

Data da alteracéo: Resp.:

Data da alteragéo: Resp.:

Entrada de Dados dos DMpd

Base de Tempo

mfsg

DMpd ou Coluna de
Interpolado interpolagao

| H(WOIN|=
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Apéndice 8 - Modelos de etiquetas de identificagcao de
instrumentos.

| - Instrumentos Criticos (IC).

1 - IC Conforme.
(Nome da Empresal/Laboratério)

Equipamento Conforme

TAG :
Data Cal.:
Préxima Cal.:

Responsavel :

Sugestoes:

Cor de fundo vermelha.
Letras em branco.
Bordas e linhas em preto.

2 - IC Nao-conforme.
(Nome da Empresal/Laboratério)
Equipamento NAO-CONFORME

TAG :

NUmero do relatério:
Data:

Responsavel :

Il - Instrumentos Nao-Criticos (INC).

1 - INC Conforme.

2 - INC Nao-conforme.

3 - IC com Restricdes.
(Nome da Empresal/Laboratério)
EQUIPAMENTO COM RESTRIGOES

TAG :
Faixa Boa :
Data Cal.:

Préxima Cal.:

Responsavel :

3 - INC com Restri¢oes.

(Nome da Empresal/Laboratério)
Equipamento Conforme

(Nome da Empresal/Laboratorio)
Equipamento NAO-CONFORME

(Nome da Empresal/Laboratério)
EQUIPAMENTO COM RESTRIGOES

TAG : TAG :
Data Cal.: Numero do relatério:
Préxima Cal.: Data:
Responsavel : Responsavel :
Sugestoes:

Cor de fundo amarelo.
Letras em preto.
Bordas e linhas em preto.

lll - Instrumentos Sem Rotina (ISR).

1-ISR.

(Nome da Empresal/Laboratério)
TAG :

INSTRUMENTO SEM
ROTINA DE CALIBRAGAO

SugestBes: Fundo verde. e letras em branco.

TAG :
Faixa Boa :
Data Cal.:
Préxima Cal.:
Responsavel :
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Apéndice 9 - Modelo de relatério de nao-conformidade.

Nome ou logo da
empresa

Relatorio de Nao-Conformidade de
Instrumento Critico

Numero do
relatério

| - Dados do Dispositivo

TAG:

Faixa de medigéo:

Local de instalacéo:

Erro méaximo admissivel:

Il - Dado da Calibrac&o Anterior

Data:

Erro maximo avaliado:

lll - Descrigao da ndo-conformidade

Responsavel: Data:
IV - Identificacdo da causa-raiz

Responsével: Data:
V - Impactos no processo

Responsavel: Data:
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VI - Medidas remediaveis

1 -

Responsabilidade:

Data para a¢éo:

Responsabilidade:

Data para agéo:

VIl - AcOes corretivas

1 -

Responsabilidade:

Data para ac¢éo:

Responsabilidade:

Data para a¢éo:

VIII - AcOes preventivas

1-

Responsabilidade:

Data para agéo:

Responsabilidade:

Data para a¢éo:
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IX - Comentarios finais

Engenharia

Data:
Supervisor do setor

Data:
Garantia da Qualidade

Data:
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Apéndice 10 - Formulario para definicdo da frequ

inicial de calibragao.
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Anexos

— Exemplo de Plano Mestre de Calibragao

Anexo 1

(GAMP, 2002).
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Anexo 2 - Modelo de relatério de nao-conformidade

(GAMP, 2002).

GAMP Good Practice Guide: Calibration Management

Appendix 4

Example Non-Conformance Report

Page 5
January 2002

Compeany Name Non-Conformance and

Iﬂnd Corrective Action Report

Report Number

Non-Conformance

Description
Source Area of Standard
{Audit, etc.) (GixP:. Non GxP)
Location Department / Supply Fault Category

(Major / Minor / Critical)

MNon-Conformance Details

Originator | _|Signature | [Date|
Corrective Action
Target Date ] 1ﬂlcﬁon Date [ lPerson(s:l Responsible

Corractive Action Details

Engineering Line Manager Signature Date
Process Owner Sign Off Yes / No

Process Owner Signature Date
Approval

Engineearing Manager Signature Date
Comments .

Administration

GxP Administrator
(Sign on completion
of abowve) Signature Date
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Anexo 3 — Proposta de frequéncia inicial de calibragao
(Albertazzi, 2003).

RECOMENDAGOES PARA INTERVALOS INICIAIS DE CALIBRAGAO
(AREA DIMENSIONAL)

INTERVALOS DE
INSTRUMENTOS CALIBRAGAO
(MESES)
Blocos Padrao (Padrao de referéncia) - angulares/paralelos (Novos) 12
Calibradores (tampao/anel) lisos, de rosca, cilindricos e cénicos 3aé
Desempenos 6a12
Escalas Mecanicas 12
Esquadros 6ag
Instrumentos Opticos 6
Maquinas de Medir - (ABBE, Pegas Longas, etc.) 12
Medidores de Deslocamenta Eletro/Eletrénico 6a12
Medidores de Deslocamento Mecanicos (relogios 123 a6
comparadores/apalpadores)
Medidores de Deslocamento Preumaticos 6ail2
Medidores de Espessura de Camada 6a1i2
Micrémetros 3/6
Microscopios 12
Niveis de Bolha e Eletrénico 6
Paquimetros 6
Planos e Paralelos Opticos 12
Réguas (Ago ou granito) 6a12
Rugosimetro e Medidor de Forma 12
Transferidores 6
Trenas 6
(OUTRAS GRANDEZAS FiSICAS)
INSTRUMENTO/PADRAO INTERVALOS DE CALIBRAGAO
(MESES)

1. MASSA, VOLUME, DENSIDADE

Massas padrao 24

Balangas 12a 36

Balangas Padrao 12

Hidrometros 36

Densimetros 12a24
2. PRESSAD

Manometros 6a12

Maquinas de Peso Morto 24 a 36

Barometros 6a12

Vacudmetros 6a12

Transdutores de Presséo 12
3. FORGA

Transdutores de Forga (Células de Carga) 12a24

AnéisDinamométricos 24

Maguinas de Tragdo-Compressao (Hidraulicas) 12a24

Magquina de Peso Morto

24 a 60

4. TORQUE

Torquimetro 12
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Anexo 4 - Definicao da frequéncia inicial de calibragao pelo
método qualitativo.
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