- AUDITORIA NO
SISTEMA DE
GERENCIAMENTO
DA CALIBRACAO

O Sistema de Gerenciamento
da Calibracdo deve ser analisa-
do periodicamente pela Garantia
da Qualidade com o objetivo de
assegurar conformidade com as
exigéncias do processo e consta-
tar que os registros relativos as
calibracdes se encontram corre-
tamente preenchidos, completos
e arquivados.

Esta auditoria deve verificar
se 0s procedimentos estdo sendo
seguidos e se as sistematicas es-
tdo sendo cumpridas e finaliza-
das com sucesso. O relatdrio da
auditoria é importante por duas
razoes:

- Registra de maneira formal a
auditoria e suas conclusdes.

- Aponta as divergéncias mais
graves e determina as a¢Ges cor-
retivas.

Deve ser relatado claramente o
objetivo da auditoria e indicado
o que foi avaliado, com as devi-
das recomendages, bem como as
conclusdes da auditoria, citando
as referéncias da documentagédo
examinada (por exemplo: pelo
titulo, referéncia, data, versdo,
autor, etc.).

Normalmente, o relatério da
auditoria deve conter:

1 - Uma Introdugéo.
2 - Escopo das Informagdes.
3 - Uma agenda organizada da au-
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ditoria, incluindo os critérios e 0s
representantes.

4 - Recomendacdes detalhadas.

5 - Relatorio da reunido de fecha-
mento da auditoria.

6 - Conclusdes.

Os relatorios de auditorias de-
vem ser respondidos com as a¢des
acordadas e arquivados como par-
te do processo como um todo.

Auditoria de terceiros

As auditorias formais aos con-
tratados devem ser feitas de acor-
do com os procedimentos da em-
presa contratante, para assegurar
todas as competéncias do terceiro
(prestador de servicos).

A utilizagdo dos servicos de uma
empresa acreditada pode reduzir a
extensdo de uma auditoria.

INSTRUMENTACAO INTELIGENTE

Tradicionalmente, s6 podem ser
informados erros operacionais em
dispositivos de campo para con-
trolar sistemas fixando o valor
analogo a um nivel de falha pre-
fixado definido na configuracdo
do elemento de medic¢do. Consi-
derando que isto significa que o
valor de medida ja ndo esta sendo
comunicado, ndo pode ser usado
para informacdo de ‘alarme ou
alertas’, somente falha catastrofi-
ca do elemento de medicgdo. A ins-
trumentagdo com calibradores in-
teligentes e elementos de medicdo
com capacidades de comunicagéo
para ser anfitrido do sistema per-
mite medida adicional, e mantém
disponivel a informacdo diagnos-
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tica do dispositivo.

O uso da instrumentagdo e ca-
libradores inteligentes com capa-
cidades de comunicagdo para ser
anfitrido de sistemas é crescente e
rapido, porém, apresentam novas
oportunidades e desafios nas are-
as de gerenciamento e configu-
racdo de instrumento de campo,
diagndstico e calibracéo.

Novas tecnologias e funciona-
lidades estdo sendo introduzidas
continuamente por fabricantes
de calibradores e instrumentos e
muito do desenvolvimento é fo-
cado na melhoria da estabilidade
de medida e diagnose, inclusive
erros de calibracdo, para ambos,
0 sensor e 0 instrumento trans-
missor. E uma idéia popular equi-
vocada dizer que, com o advento
de Instrumentacdo Inteligente,
ndo haveria nenhuma necessidade
em executar calibracdo periddica,
porque o auto-diagndstico alerta-
ria o usuario da ocorréncia de um
problema.

Enquanto isto é geralmente ver-
dade para uma falha completa da
eletronica ou do sensor, necessa-
riamente ndo é o caso se houver
uma troca pequena nos parame-
tros operacionais da eletrénica ou
do sensor. O Unico modo para de-
finitivamente corrigir isto ainda
é utilizando um procedimento de
calibracéo convencional.
AUTOMACAO E DIAGNOSTICOS
EM PROCESSO

Para utilizar a funcionalidade
que disp0e de alertas e diagndsti-
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cos preditivos, 0s instrumentos e
os calibradores precisam comuni-
car seu estado a pessoa apropriada.
A indicacdo da medida no préprio
instrumento e/ou calibrador é til
para indicacdo local, porém, para
um sistema de controle tipo anfi-
trido é preciso prover capacidade
de monitoramento permanente.

Estes sistemas podem ser do
tipo anfitrido, comunicadores
portateis ou Software dedicados
do tipo “Instrument Asset Mana-
gement Systems”. As capacidades
de controle dos sistemas variam
amplamente na habilidade em
suportar uma comunicacgao entre
uma série de instrumentos e cali-
bradores inteligentes e o grau de
integracdo de dados. O sistema
mais avancado utiliza um Udnico
banco de dados para controle e
configuracdo do sistema e confi-
guracdo do calibrador e/ou instru-
mento. Isto permite, por exemplo,
uma mudanca da faixa de medicéo
de um elemento de medicdo a ser
reproduzida automaticamente na
configuragdo do sistema de con-
trole, evitando entrada de dados
duplicados e o risco de erros as-
sociados. Outros sistemas, par-
ticularmente mais antigos, estdo
completamente incompativeis a
comunicacao de instrumentos in-
teligentes.

Os Sistemas de Gerenciamento
de Instrumentos e Calibradores
provéem a capacidade de geren-
ciamento da instrumentacdo como
segue:

- Administragdo de configura-
cdo e dados de especificacao para
instrumentacdo ndo-inteligente,
inteligente e convencional, inclu-
sive uma série de comunicadores
integradores portateis moveis e
ferramentas para diagnosticos;

- Registro automatico de even-
tos para propositos de auditoria,
mudanca de configuracdo de ins-
trumentacgdo inteligente e mudan-
cas de estado de diagnosticos;

- Relatdrio de diagnoésticos de
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instrumentos inteligentes;

- Uma janela para manutencéo
preventiva ou alerta preditivo
(para instrumentos inteligentes
com esta capacidade);

Os Sistemas de Gerenciamento
de Instrumentos e Calibradores
podem incluir a capacidade de
Gerenciamento da Calibracdo In-
tegrada;

DESENVOLVIMENTO DE
DIAGNOsTICOS E TENDENCIAS
DE CALIBRAGCAO EM
INSTRUMENTACAO INTELIGENTE

Um das habilidades de instru-
mentacdo inteligente é a capa-
cidade de medir multiplas vari-
aveis de processo em um Unico
instrumento.

VALIDAGCAO DA INTEGRIDADE DA
MEDIDA E AUTO-AJUSTE

Algum transmissores e/ou cali-
bradores inteligentes de sinal po-
dem monitorar seu(s) sensor(es), e
podem sinalizar uma condicéo de
desvio na calibracdo para 0 usué-
rio - uma tendéncia para o futuro é
este tipo de informacéo de diagnos-
ticos acrescentar maiores poderes
a0 processo e aumentar os disposi-
tivos inteligentes comercialmente
disponiveis. Tipicamente, 0 USU&-
rio pode configurar quanto desvio
é aceitavel, e quando aquele valor é
excedido um ‘Alerta de Desvio na
Calibracdo’ é enviado para o ins-
trumento indicador, ou comunica-
do a um sistema de servidor.

Monitorando o desvio do sensor
com o passar do tempo, a taxa de
desvio futuro pode ser calculada tal
que predigbes podem ser feitas em
quanto tempo levara para alcangar
o valor de alerta de desvio da ca-
libragdo definido pelo usuario, ou
até a falha do sensor.

Esta vantagem ndo previne o
erro de calibracdo, mas monitora
e informa adequadamente. A cali-
bracdo periddica, que usa equipa-
mento de teste, ainda é requerida,
mas o intervalo de ensaio pode ser
estendido desde que monitorado o




estado de desvio por um sistema
de servidor que provera um alerta
preventivo, habilitando a agédo cor-
retiva antes de limites operacionais
serem excedidos.

Tendo descoberto um desvio de
calibragéo, os elementos de medi-
cao tém o potencial de ‘Auto-Ajuste
‘ automatico para corrigir momen-
taneamente este desvio. A aplica-
cao desta instrumentacdo pode ser
usada para justificar a extensdo de
periodicidade de calibracdo nas
calibragdes de rotina, mesmo sen-
do executada contra equipamento
de teste, porém néo dispensando o
procedimento de calibracdo utili-
zando o padrdo adequado.
SOFTWARE DE GERENCIAMENTO
DA CALIBRAGCAO

O software para Gerenciamento
da Calibracdo pode ser uma parte
integrante de uma ferramenta de
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software, separada dedicada para
determinada funcéo ou modular de
um sistema de gerenciamento com-
putadorizado. O desenvolvimento
de instrumentos e calibradores in-
teligentes que podem prover diag-
nosticos de alerta de calibracdo su-
gerem que um software de Geren-
ciamento da Calibragdo deve ter
capacidade de comunicagdo com
Instrumentacéo e Calibradores In-
teligentes, para utilizar estas capa-
cidades diagnosticas avangadas.

O sistema eletrénico deve ope-
rar dentro dos mesmos requisitos
e metodologias utilizadas nos sis-
temas com papel, embora possua
a vantagem da habilidade para
transferir eletronicamente dados
dos Instrumentos Inteligentes ou
equipamento de teste.

O advento de autorizagao/apro-
vacdo eletrdnica com acesso de
seguranca de Multi-usuarios com

niveis de acesso configuraveis, por
exemplo, conta com introducdo de
senhas de acesso e prové a opor-
tunidade de possuir procedimentos
de calibragdo e arquivos de dados
sem papel.

*Subcomité GAMP Calibracdo:
Ivan Canever - Inca Consultoria e
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Luiz Antonio Rocha - Nycomed.
Marcelo Chagas - Bayer
Healthcare.
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Newton Bastos - Presys.
Nicolas Cosentino — Giltec.
Vander Novaes - Boehringer-
Ingelheim.
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