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ABSTRACT

The technical requirements for human bl ood and
national | egal system by transposition-of Eur
transfusion safety through i mplementing qualit
and Transfusion Medicine. The EDQM guide recol
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to the conformity of the production and conser

approaches based on good metrol ogical manageme
appropriately. | mpl ementing guality management
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This dissertation aims to discuss and suggest
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sensores padr «o.

Y Temperatura registana poscesmmsor
pltB e 8

u(y) I ncerptaedzrac o combi nada da esti mut

u(y) Componente dmpadmecerd¢emi@ai nada da
y, correspondepbdr «oi asepnptéeada a
entrada x

U I ncerteza de medu mesot ienxaptainvda ddae
da qual ® defiYri gp NeUcunjerwmaVvel
dependente do f akt.or de expans«o,

Vett N¥Yamer o de graus ded U midrecr edrptdedzr s 6 €
combi wmddgg para c8lculo daUincert

XN Grandezas de MNnpithiida, pacm det er |

grandeza e sa2da (

Uni dad
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N A
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Vari §
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XN Estimativa da mel horcogrrangd edzoas doe
sistem8t Nc omgBdio.m

XRr Valdea ef erdwpwaida «o

Y Grandeza de sa2dmodjepeihadedcée¢é egr a
entr Ada,

y Estimativa da g,r adhedteezramidnea dsaa 8 pdeal
conjunto de granxezas de entrade

D Component ealdecaterrrioo da medi - «0 n
l'inear simpl es

bo Ponto interce-«o0 da reta no mode

b1 Declive no model o de regress«o |
Somatdumonjunt o deiitgeguanosa X o(ml i
ate® | i mite supiens e@o0) n¥wmatosguient e

a Rel a-«o0o funcional [ e Microen @rsampdez

grandezas dve) ,enacuw aednat r(e a esti ma
sa2(dwom a estimativa das pos sV

a&Ty Uni formi dade t ®r mMiueana© thatr &rorhiuamee. Y
Y'Y Estabili dadiesetn®&romi cpaadr « 0.

Legendd&dMR«aplicgvel
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1 Moti va- «o

A responsabilidade pela metrologia do Servi-o0o ¢
Hospital GarcikA.cdedWzutneg,raa Bidiet er esse na si st ema
har moni za- «o0 de pr 8ticas denogegtecardeosad&®l imoei mea

medi - «0 .

As dificuldades sentrnadaonponmr mas kes nteoenrtorio-1gos cdae set
tipo de recisrefaosdamdewvtan ment e, " compl exdiadade d
regul ament a-eguiapd idévebseclPlpudeont abmkreqgei sitos e

especifica-»es.

Assiem,ta | imita-«o0 na operacionaliza-«0 de boas
gest «o, -mMmeotiaamlv ®s desta tese, a procurar dar un
emServi-os de Sangue e .Medicina Transfusional

2 Obj et i Waorst rei b d al-e»ssees

A tese apresenta recomenda-»es para a operacio
Servi-os de Sangue e de bedidaemoad ellroa nsd uge Phad,
envoaveef i nriemgwi sdiet os para recursos.Addefmomi t i
requi sitos daser & m eronpamt o de pr e sadepmasat-«so we
us,e gue gacammamtdao regul amenta-«o0 e especifica-»
Asrecomenda- »es pretendem agilizar a el abora-«o
manut en- «osnu ms yendaee « ®d on e fEacoi omes mopeempods que

processos de confiersmeed@mametr dol ¢ @irhcaar efoenri.ezmaioasi s

Com este  ,itmtadsmtl doi ar um model o que §gvaedsrequer f ac
Servi-os de Sangue e Memdmocemaoldt aas fpuoprodwlirea s er v i
redepaets |lhihea conhecexmpat iodn dioxssi paas s deelser

concretizada num clima orgpniomacvieonal pque i sejpa- ¢

comprometi mento dos seus profissionais.

Ao fornecerhoulntas tviicsac od ad onseetqrud Isd @iaes seSmloisddeo s
SangeMedi cina Tr amagfedwseindreanp! i nitegmr a- «xone@det &dODNCeI
duas 8dreesansi st inoimean doae ndtief i cul dads e mtniotd as§8 | vceuzl eos d ¢

i ncertezas de medi - «0.

Por Yal t i mo, poder omgetavvodpai equ@abahbhoi buir p a

gual i daegurean-a transfaasvolniad-,«ocateg am®sutden- «o de
medi - «0 guemasscsoghionr mi dade | egal tanto na pr o
sangu2neos, Qquanto na sua conserva-«o.



3 Esqguemdedea

A estrutura-«da adnssesretrrtgani z adcaapemNeGapEd u® o 1
aboraaadmoti va- «0 subjacewntdestator ade adelue wlhy ieme wto

NoCap2t ® ap2esent adidbsidoha ogr §foidaa meadi @mmiat t r ansf u

damet r oINogsiuabcapeéstkosdescritos ewvopaunwmesdidahaae ¢

transf adosoenmanilquadr d neegmatlo e onoNanaque se refere 7 n
apresentada uma contextwualiza-«o0o daregBomaigsane:
naci oBabs.abbdadadostema internacieorsadc adbeul Bmii basc
har moni,zabhont exd-udasi f undapreeraat def i msr-eqqai,d idtao s
confirma-«o metorndldo@gomcareodode moni temSezrav-i«-00se m
de Sangue e Me di c.iNneas t Bir asnescfeukeecroecRdl a i1 daport ©nc
articul aespd amman&lei segimedsopldemasniut edesx o RMM
consideoando za- «o.0dd s oc wautlactse patadlimg or tdamat ai z

de compet°ncias dos, erngqautarms s a h mmod mo « paa a 0 S
i mpl ement a- «o, desenvol dumeins benma menugest «so de
metrol -gica

NoCa@g ulsxo3 deosacg igrinc2pi o,s tneendsoulogdipctotsul o enf oql
met odol ogi as de <cadsi brreac wros ces edies ammni t ori za- «o

pel®esrvi-os de SamaudranMédisi onal

NoCap2d@dpr aesdaum fl uxograma para an8lise metrol - -g

S«o ainda apr esentsadmossrdieosc & ressdud it aaldich erae-l«ast -er i 0

deensai assi msu@amoans8l esempkosm da operacionali za- «
ang8lise proposto.
Final molCaep2t WR®Idd diedm avalia-«o0 da robustemrosda ané&

recursos de monitaartiidd-zaeaados medidgud eagtan ida dioess e
pontcchsapara procurar minimizar o risco da wutiliz
medi - «x0 n«o conformes. A conclus«o sugere qgque a
poder 8 contirmplue me pthaoasa pde8ani Slaiss ed emet 3@l vigdi @«asa n

de Sangue e Medicina Transfusional
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1 Servi-8angeMdedi cina Transfusional

A utiliza-«o doemsaunagmuteo htuenraanp® ut i c a, t al como h
resuldamdongo processo de avan-os. Peisente?nibiocroas ae
descoberta do si st elmaan disBOe i ent@Ord @PWHS8 Gp8dM duzi u ~ atr
do Pr®mi o Nobel da Fisiologia e da Medicina em 1

resumir apenas a partir dos®axXiXpteci mentos regi s

Diversos registos apontam para a utipgriesat-ado dam:t
1492 ao Papa Inoc®°ncio VIII. No entant o, foi 0
descrito em 16Ha&r vpeoyr-1(6\BSWE amer mi ti u o apareci me
especul a-»es em torno da transf Esnd6é& 7dd oadrmiuril g
naPhil osophical Transactjoons pof meihrero Rawytail gdSorce led
regi stado com um xenotranBapanse®O©cheagil dadbvaopor .
rea-«o transfusional nNo mesmo ano, e da qual res
da terap®°utica transfusional dEmah® 8 apr oki madat
transfus«o homoldegaheroamocpopatmappmi ames BlI(AT-@&I |
187,7)constituiu uma reviravenhda oa@nmpoussitndasi as ttraa ndse
aceita-«o desta pr8ticaaipnedlaaegsuoesi edadeesm®dikcac
( McCul l oughji5)2005, pp. 1

Adescobesritsat/eBda per manece ainda hoje de i mport©nc
transfuskEotnalsdrmrsgwrimae aciserlippecaexpress«o celul ar di
A, B ep#&B saw aus°ncia, determinandamdri e patgirwugpmen
sangu2neo A,Ra&f esrAdB ge e d s c osbuelrsteagauneonmieecad ament e do ¢
mecani smos inerentes Odasebposésa amunobagukantes
o0 conhecimento de outros sistemas de anti g®ni o
concweo de sistemas de sacos em nmpuqod$ sitbmde pol
separ a-«o do sangue t;oft @arl a me me mc ormpiotn@e nti enpul si o1
necessi dades decorrentes dasMBnidimsaomtirnebaS eag uan d a
gener aldaz8pircemans fluMc Gubhl ough,jil1@2005, pp. 5

NaTabeldllaencontseameferahguasdprsionsci pai s marcos da

medicina transfusi onal



Tab

e2ll®&r i nci paids Hkiagtc-orsi a da Medicina Transfusional

162

Descoberta da circula-«o0o sangu2nea por Willia

166

Pri meir oum exgeinsotta adhspl ante reali Bagpgdi com Dene s

181

James Blunt realiza a primeira trangfummaemohoa
p--parto, e desenvolve o0s primeiros instrument

190

Kar | Landsteiner foi O responss8vel pela desco
grupos sangu2neos A, B e C (mais tarde altera
Al fbescaeeAdoi ano Sturli

190

Ludwiekkt oen prop»e a realiza-«0 de provasomde nm
de aumentar paors egxucrlans-«@ao de fimi stReudeni Ocommbt
a realizar a determina-«o do grupo sangu2neo

190

Carl o Moreschi descreve a rea-«o de antiglobul
anti g@&amito cor po que pelas suas caracter?2sticas

191

Roger Lee demonsttaaasfegwoamneasdague do grup

(SN
© ©
(RSN

Richard Lewisohn utiliza pela primeira vez o

Francis Rous and J.R. Turnegl unbsedgmempar mmbt e
nte alguns dias e deste modo vgo $s itplairhaie itara
r t

a .

dur a
i ndi

® ~ — =

Cria-«0 do primei rnounscespiit-aol drea saindaucke de Leni

PR
© © |©
AW |w

Land
seu

—

einer, Wiener, Levine e Stetson descobr
apel como principdalramsdfpcno$wels.de rea-»

194

o

ut it e P. L. Moll i s®»mi diottrrad dy qdeeex t g eorsmil i~ «
o de conserva-«o0o do sangue, reduzir o]
s volumes de sangteanPmiaBepaodntee poreve

o

per 2

s
p
J. F. L
o}
mai or

(0]

194

Coombs, Mour ant e Race descrevem a utiliza-«o

195

Desenvol vimento por C. Walter e aRgulRuemhynad:

s
anticorpos irregul ares.

v
para substitui-«o0o dos frascos de vidro.

195

AAmerican Associ at(AdBBmhi Bl baddBaAksociation |
& Bi ot h)eaamms teist]u? um Comit® panar edintdaz»es im
sangue.

196

Apl asmafReriemdseda oduzida como um meio de col heit a

196

Comercializa-«0 da imunoglobulina Rh pamaspgi d
mul hereeg&hi vas.

197

I ntrodu-«o0o do teste para idenbi VP clAspatajdbbe abB

198

Primeiro caso reportado de S2ndrome da | munod

198

Solu-«0 aditiva proéeohgnan-ai topabat@®dddeddas.

198

A Food and Dr ug( FADDAnpirnoivsat roatpiroinmei ro teste panma
V2rus da I munode@i/HHE Mri ae iHmmanmoen zi m8t i co.

199

I ntrodu-«o0 do testevyprus datdemaniat«o do

199

I ntrodu-«o0o do primeiro teste farcraane¢ti omipowa V&

199

Il mpl ement a- «o Aot t ¢gP®2ndeod p/dHlayv meduzi ndo assim o

200

Il dentifica-«o0o da transmiss«o do V2r FDAWess tt eNst
amplifica-«o dos §cdiHdeoVs? rnuusc |deai cHoesp adtoi t\Vel HC

Not
htt

a. ReaoupedeRdodaAssociation for the Bidotameraginegs od,

ps:// www. aaitb.saroghhi ghlights

B2 ®


https://www.aabb.org/news-resources/resources/transfusion-medicine/highlights-of-transfusion-medicine-history

Em Por audgelrt alrl:a0 8. Udo Di 8ri o do Governo, de 1
estabel eceu a i mport®©ncia de assegurar a satisfa

transf usoxmt eext o de guerr a.

Veri fsiecontudo,traunef egsnnquanto atoatcemppAdihma o f oi
pr8tica de cemer ¢ implliza-w®@®s quer na disponibili
sangudo®omponentes .salh@gawué néospreocupa- «e dem a
regul a-«o e controlo do setor, foonfcon mael or ®dd nsa
Decr-le¢io n. U 41 498 .deDgdthandep erros areal1i9dba8de jur 2 di ca
admini stratf oahkhmlet ®&c nifloua?-dr»aess adse @ewndrade reairf,i sacrail i
servi-os de sangue, bem como de desenvolver ati

educa-«0 na 8rea da medicina transfusi onal

As dificul dades mantidas e inerentes °~ probl em§8t
associadas aus°ncia de pol2ticas concretas, co
de 19a/¥eca atlar Estado da Sa¥de, fosse criada a R
SanguZznea (composta pelos ent«o Centros Regionai
e pelos servi-o0os de tcroammes $ us ko rhdosed ittaltao edlpci o
SangWlsmova estvriasta®@pi aa umriSieav«oe od Nacigoupeah dealSan
est ariinar u2oddooss: r@gseo si nst it un si» @&s rreagauoeoasi spri nc?2 pi

descr i Taose2lhimae e nc onstorb&®vpa d ed idroesi t os fundament ai s

na Constitui-«o Portuguesa, nho que diz respeito
Tabe22®&r i nc2pios orientadores dwporSteugu>® Nacional de Sanj
- Garantia da gratuitidade total @eosewuscoompencté
- Garantia de acesso de todos os doentes ~° util
- Atribui-«o do direito © wutiliza-«0 apehnsas geunai

outros condicionamentos.
- Aus°®°ncia ddigeatqude posse sobre o sangue.

- O sangue doado ® destinado ° comuni dade, ass
acordo com o0os mais elevados padr»es e sem qua

- O Estado, por interm®di o das institui-»es Qque
obten-«o0, conserva-«o0, prepara-«o, aproveitam

- O dever de doar sangue pelos cidad«os que r e%Yar
a disponibilidade e sufici®°ncia do sangue.

Not a FoAdeptdaBespacho de 7 de Jul doos dAs sLhT®dSeBBiorei @ati ®ai o
de Esdaa &Sma %d e, 1976,. pp. 4698, 4699

No que se refere ao princ2pio de prote-«o da ¢
conhecinmentioscdo de transmi ssoscosle pagewtias dian fter
sangafTaket erminou o desenvolvimento de testes de

de rastreio tiveram profunda Bmgencemer geguniaaso dam



foi 0 ca#ld Moo i WP HI o doss®caunlodd aX8X.oldlbei ta de sangu
componentes sangu2neos, eafd eanadsgtor att @pisa lmdboran oo
tamb®m a entrevista de rastrei o, per2odos de se€

dador es.

Ai mport©ncia da seguran-a transfusional, ganhou
gerados, conduziram a uma mudan-a do paradi gma.
um marco ao decretar por um | ado, a proaitlrio-,«ocaoda
estabeleriea-xmatei bui -»es do I nstituto PAoor tluRS ° s
competia planear, coordenar, orientar e fiscali
sangu2nea dos hospgaradmt delasdeisft iec amdordtoa mc®mr & t a

utiliza-«o0a dhe vsedngiwaeci onal

NaTabel3aapr eseamtear 0l uU- «x0 hist-ricaptdoc glkegh miatoy tua 2
Portugu°®°s do Sangue el Pl9YTaoms pt ammas «dp fuRlI f ora
Il nstituto Portugu®°s do Sangue, o0s Centros de Hi
Port @enbro Nacional de Dadores de C®l ul as Estam
Perif®rico ou de Cord«oo Ubdbmnt o c Publ( CEDAAE) Sang
Umbi |l i cal (,LUS®Ogigsa nd a, comaexaevdikbori asa de r ec
absor - «oomnmpaest ° nceixatsiAudtao r i dade para o0s Servi-o0s

Transplant a- «o

Tabe3dMarcos na evolu-«o0o do regime jur2dico na 8rea da m

Decreto n.U 25/ 89, -Qrei a2- «be dapgolsntsat i t ut o Portug
do I nstituto Naobonghtoei Sdmagdgeeda d8§8diva volun
Decreeo n. U 294/ 90, d&E&sPabdkeecet@ambesbrutura o

compet°ncias do (I PS), e da Rede Nacional de T
Portar9bal /d®e4 6 de -Dettwebbrmdi na as 8§reas de atua- «o
de Sangue de Lisboa, Porto e Coimbr a.

Decreen.a)70/ 2000726 deApudh@d a estrutura orgoni
regul a-«o europeia em mat®ria de seguran-a tra
Portar8lal/ 2d0e0 727 deApjruolvhao os estatutos do | PS

Decreto Lei n.U 124/ 20B4t abel @eda dezembg®ni c
Decr-tem.30®/ 204216 de JfApverveai rao or g©nica do | PST

Portarll&5/ 2d0el 222 deDemnadéromi na a organiza-«0 inte
Estatutos.

O I P®MQuadmtso iPtdultioco i ntegrado na admi,niedbtdrt8&a-doo i n
de autonomia t®cnica, ,admiomnsissetgruat iavsa ,a tfriinbaunic-e»i ers:
Sa¥%de, com a miss«o de garantir e regul ar a at
transplanta-«0 e com jurisdi-«o0o em todoGerakrrit
da Sawde (DGS), atdguanmpetaeantoe, d® tamb®m de a
prossegue a atribui-«o0 de autoriza-«o das uni dad



humano e componentes sanggbdhaement aomeamcmprkiomdmtr o
dos padr»es de qualidbidei cadeguralnatai laas ~ d§gdi
processament o, preserva- «o, armazenamenteo e di
componentes ,samgp?ergadzo da arti-Getral «dasommt iavi a

em SawWwde, em mat®ria de fiscaliza-«0 e inspe-«o

O Consel ho fddau reEdiam@lad 409 emdnomdwse YPsr i nc2 pi os, fundac
acoopereat ke Esomdomopoowedamel horia da qualidade

ci dadNooscampo da a ramncpdrna-a<deboaugo 1 8 5s0ob a ®gi de d
Europ€ammittee (Partial AgreemdgmCth)T S(rEuBbpedn Tr
Directorate for the Quality of Meducteamed&-Kealt
dedi vemnsos,doest abel altesgpemman programa de transfus«
doConsel ho da Europa, com o oObjetivo de garant.i

componentes e derivados sasguoémaswmea publ iecsd-eso acda
di ver sas r ecroanemtdas-p»>ed 0s ®t iccioesn,t @dfdiauiroasias .« 0 na 8r ¢

da transfus«o

O trabaRboomanda-«o0o MHhoU ( %cildabando o Comit®
Especi alGanast iean de Quali dade em Serdo-0Csesnslel Foa
da Eurpaumpd,pcopostas sobre garantia de qualidade
sangueom nbeassteas pooQgospirdo@iean 19uwndb ,gui a compl et o
componentes dasiguacadese to the preparation, use a
bl ood composerctsso i medi ato egaif @c¢ quitcta@abrnil i ® ad e ¢
integoma ap°ndi Recto@memidao «o MN.obphPhi hdBpsba revi s«
peri -adifdiean mespmader refletir oi enHWHEDOMs 020&8E8ni pp.
17)

AEuropean Pha(maco@aftunadadacem b9®bjetivo de es
padr »es de qualidade e seguraBor ahpmal@®IGs omedi ca
Eur oplriarnect orate for thet Qalameéemntye od ddiegn & ha elD @ d
noConcel ho ad,a ggaugenap responsabil i daRlhe. pEmhra2 0glebs tox 0
EDQM paasautmamb&esponsabpelliadsade i vi dades de trans
e transpl ant a-E« QM e 2-0r2¢4«00) s

No quadro do tratadombda Wmii«ao 2PUroo pdei ag,arsanti a d
prote-«o,alCoumansa «0 Edeompemhalt@ad9hecesdl mdeasdter at ®gi a
em mat ®r i a. dEssangser ate®@galaa cwinddvaan-ca na segur an-
transfusiomualt asepmeméec@m daut osswmdi Cofmuoi dade Eur o]

(Comi ss«o das Comuni dadeguskurapemass«d98dim par e



Comi

reda- «o

t® Econ- micoua pfdwcmahj Enutr@ péde,JRes clon-dwued r am

da Di r edtoi vPaa r210a0n2e/n9t8o/ CEEUr o p s tea phorr @din a/ el |

dumonjunto de pr emaladeddad esd raibteddrentaesu de qual i da
seguran- a, em todas as tertaampsafcwsndoeissitta aa dgai amt i'r
n2vdel qual i dade esasigaer &@an-caomponentes sanguy2neos
e com salvaguarda dos &nmit mtdomsdeldé thlaiso dep deont e - « ¢
estritas.

Tabelld®r emi ssas das pol 2ticas dparaxz oo dDsecwmim vvas 206025884 CE

- Exi st tipomeac ani s mo de designa- «o, autori za- «
assegure que as atividades s«0 realizadas e
- Organiza-«0 de inspe-»es pelas entisdades de
fim de assegurar o cumprimento dos requisit
- Qualifica-»es adequadas dos recursos humano
- Exist°ncia de sistemas de qualidade nos ser
atividade, tomando em consi pe8&8ida oO6sabpitcocg

e atuali za

as de acordo com os conheci mento

Exi stdummi a

ema de rastreabilidader da. dador

D&8di va

v ol nt 8ria e n«o remuner ada.

Garantia d

d
t
Exi stdwmmi atema de notifica-«o0o de rea-»es e
u
a

protenrkibdedecidaldiodacde.

Todas

as d8divas devem ser analisadas de ac

Not a FoAdeptdabDbretiva 2002/ 98/ CE, do Par Eamepede ERAT opeu e

janeiro.

de

2003

€ publica-«@Q002/PBY €&meany wionj Dntr @ tiddveanstas f na a d
TabelH as

i mpl emepeabxstoados Membr os

g uaaciess pecrirfeqguai si t os t ®cni cos, Vi sam ¢

Tabes5®diretivasd&u€Comes sda@xpanuabia eado2a/ 98/ CE

Diretiva 2004/ 33/ CE da Comi sisD80 edxee c2u2- «doe "maDi-rc
ao estabelecer reqgui sitos t®cnicos para o0 san
prevetniansami ss«o de doen-as, nNo que respeita

e ao rastreio das d8divas de sangue

Diretiva 2005/61/CE da Comiss«o i ®d8 @2&ede- «soe!
2002/ 98/ CE, ao estabelecer o0os requisitos para

S

graves

adverso

Diretiva 2005/ 62/ CE da Comiss«o i ®8 2&ede- «soe!
2002/ 98/ CE, ao estabelecer normas e especifica
sangue deve.m observar

Diref(URW 11621dda Comi ss«o de 25i®evfubhDidet?20a62
se refere a normas e especifica-»es do sistema
considerar as (irr8etirdiasesnvdd vihadas pela Comi ss«c
o European Directorate for The Quality of Medi




No que se refere aos sistemas de qualidade, a Di
aplicgvel, fospemnséguibdosd nesentes s/ @Boooads Pr §
Manufacturi GMP) acestabel eci dos rneal ahiirveat iavoas 2r0e0ql
de qualidade, seguran-a e =efic8cia dos medi canmn
necessi dad-é¢«mderor mas e especifica-»es comunit8ri a:
de qualidade, o que foi concretizado comsa, publ i
no entant o, ae enxei csets’°snicdiaad eded di retri zes que suste

referidas normas e especifica-»es.

épublica-«02082Doe8léaCiEwcho- «0 pela Comi ss«o Europei
203, decoque o EDQM nei caeabkE Inrperi o xai mo ddleasdeen v ol dei ment o
Diretrizes déGCBodsPrPadgtti c@&P GV ied albiomeas «o das GPG
consultas p%blicas substanciais, dando " s partes
vers«o p¢(EDQM| n2a®2B7) pp. 14

Ap-s a ado-«o0 das GPG pela Comiss«o Europei a, a
estabelp®ceuum |medcoe s s addsakElet ados Memibtr iosem diretr
consi stentes com ggaiG&@pgiure e®r Seuvireos de Sangu
Transf wdbisemwvihor mas e especifica-»es exntosbesleasi da

si stselma qua.l i dade

Aado«o dagpe®PDP-TS do Consel hoodar Eersepaamot @l &@ns8r i
denovembr o (dEDQ@M,1920A1s9 y)GPnGt i t uiemt epgraret e da 190 e
segui nt@uwi ddeohtdio pr epar ati on, use and gqualioty ass
Anexd®Recomenda- «o NebtefRer(i9bg nmneést e t extO geuwoinao fig
EDQM abrange todos o0s cepmppaenties saBg®enegoso de
exce-«o dos destinadbs i aatdfer atcn mhadnmext deujpdsasm

especifica-»es t®cnicas e rRIgukwart.-rias est«o end

O gui a EDQM pode ser interpretadoSecrovmo ousm dGu iSaa ndg
e Medi ci na Tr asnesgfuunsdoonal qu al o ©Ombito dos si st
sumar i ainkeenrttei fTabaddlba n a

Tabe26d - pidcdowsi st emas de HermnvVi dassedemSangue e .Medicina Tr a

- Gest«o da qualidade, - Gest«o de contr a
- Pessoas e organiza-4 - Controlo de alte
- Materiais, RMMtal a- - Gest«o do risco
- Documentos e registq - N«o conformidade
- Controlo de qualidagq - Hemovigkel ©ast aea
- I ndicadores de quali - Auditorias e mel

NotFRRon®Adm adl@iGui de to the preparation, use anda, quality a
EDQM, 2023.



Concretament e no ©mb iot oc ochg sutneg ot rdaeb ad ehooo meda td a v a s
estabelraci dEPQM 2023 )Xemis@canomeadamente dosnecess
servi-os definirem e implementarem pdoé&-?2tciuacdassde
de monitoriza-«o0, eameal -«ad (&RIMMJa- «o dos process
| aboratoriai s, gue por Vvia dgaarsana i ap ear accoind noalmi zda
uso pretendido e com as nor magED&Mesp@RGLDI2cd1l}es
De igual modo, ® recdodmeddsadas apvatediarRédjos, mat
possam de algumimoda iqmufalluadmde e seguran-a do
sanguZaeqgsal dever8 ocorrer em intervalos de ter
resul tados HObQ@M rsveedRPasso 2. 1 0] .

£ erc omecdhad aguRMMssej gmal i fi cados, calibrados e mant
pretefEDQMo se@GP&o 1. 1], plhheaweanda a- kocdsxeap apenas
ut adoReRMMgual i f,i cwadno § eotse nr-e«sold bt GaMl osse@P & o 1.. 3]

Concret ammeqque e RMBIdrertea eao 8 me-ndag ®e 0S mMmMesmMOS S ej
sujeitos a manuten-«o0 regul ar e plshabaikaamaleaaco
det ee pmeweomedeoentri buindo -ptarnao neasnttaeddoe of RuMM i 0 n a
[EDQM se@P&o0 1. 4]

Asbal anoasresdRWdmesegar@mar eci s«osde imetder wals@dequal
sem sujeitos e wearliifprap-«bmema g et emr-e«csepeddsyos regi

i ncl eivedavuaaliosr es obesetegadéguer ajNostgamestorefere

relat  -rios ,deesctads ibd@elxkms s eesx ad édd « ®RMM a e®al i br al
asse@u rastreabilidade, as epmaddors»eoss nea caissrnaniasdos par
asuaceitea-gonf orme aplicg8vel, avaliar O i mpacto

[EDQM se@P&o 1.21].

Sal vaguar dnae caeisnsdiajead eaddaidequa- «0 dos programas i n
para caldiechMMe-dwoss recur sos humagmes p e uaml stea@mcraedt oas
i mpl eme [EtDaQMc s eGR &0 7. 2. 1] .

De acordo com o me s mo , devem estar estabel eci
monitordoRaMM«pler i odideivadtaedneccari ti ci dade de cada um
de medmne «gqaal RMM encontramEmntieagreaddbess deesul t a
monitorb®a-seadveiv-eansl otassa- »@e cess &rsi agsuai s devem e
documentadas em procedi Bileat @ saenopptli dididwas- «t@e cUr s o s
humanasorre-«o e avalia-«o do ri sdo danquweal ed
componentes &EBDOHuzspreoso[ GPG 4. 7. 2. 3]



£ ecomedaaes oprocedi mentos para calijbhmseados moni
nor mati vos internaci,caqakment aoseceshkton deosst aodbas er
doRMMsejffaci |l i metenteiEDQMveeGP &0 7. 2. 2] .

No enquadroanfeandr@i quoc odut os farmac°uticos, tais coc
humano, i mporta Rhdremada ae wt ipagpleold edsgpteica | @HcChCeSM e,

sendo a Autoridade Nacional do MedNEARM@BDoelw Pro
representan,t ei miaciidcdrsmadgnnaed o Nlawr ¢ odhaall tF@ar m8c i a e (

Medi cament o.

Estabel eci doomenx tle9m9sb®#b admaceut i cal Il nspBPCc€lI 8n Co
r e souwldta necesacumhada do de ciomtpesrr maearibareal aut or i da
regul ador as, na 8reandoetmende rctaeneacabm, o obj eti vo
crit®rios segundo os quais seriam realizadas ati
e i mplement atRloCld&, @dMds.c)i ent ed udjpuiaaisden cGMP dedi c
aServi - &andgee, a par dagaeadss squaldiedadde e segur s
componentes sangu2neos, o PIC/S iduimguioay cden GMP 6

espec pfaireast es SePrEvi O3 C/GDod?PractGudael i nes for E
Establi shments and dkoosnpp |teantem RBH aoloBIC /BB nkusi de t o Go

Manufacturing Practice for Medicinal Product s

O PEO®masua@mai s recen(tkRl G/eS,s«cd@rit)i n @ plradeesso de
har moni gt Gé@Pe GPGemSer vi - SangleeMedi cirmaasf i ona
estalkal eecqui vahtamebhas dasi gn.aA- »mmedso- «x0o do termo dep
juri sndaic-icoomallependent emente damab @Periamaofsah miecsd i n
de derivados doo wlaataman shiNwsSenoov id-eBasnggee i ntegrem

progr amas para firma&ztionmamemnt do o-p kaaisnmmaa,s af palsiecsa md e

processament o, armazenamento e transAwne tlet, 0Ss I
iManufacture of Products derived d&droo " EHWMa®On Blso gd
podemestetendi dasmb®m, como extens«o aos requisitos

(PIC/'S, 2023)

Outra refer°ncia importante no Ombi ®mt idBaladnoedd i ci r

Us® que publ i eeonn deinv €r0sldds | 2 nguas Europeias, incl
para Uso Cpti mopoaodioo Spaanrgaueus o ¢l 2nico seguro, efi
Eurog&d& Opti mal Bl oodEstUee,prda2pe®p envolveu o c
especialistas europeus e propts fornecer or i €
desenvol diumeindtoema de gual i dade para o Qsrocess

hospitais edmveoneistaes de demonstrar gque a sua pr



® segur a, clinicamente eficaz e eficiente. For a

processamento ou testes sangu2neos, pr8tica t®c
prepara-«o e utiliza-«o0o de derivados ddua opl assnoa !
produtos farmac°uticos |icenciados e regidos por

ent endomd® n«o mandacto-mpiloe,mesngmdo com a transposi -

UEe restante |l egisla-«0 em vigor.

Em Portugal, @aaDtinmaxzd@@easd8 kGCGE, do Parl amento Euro
de 27 de Janed#riaegdd@¥zab0B83/ CE, da Comi sdse« 02,@0d4e 2 2
daPire20m/ 6elDiOE200 %/ 6@4 CEOomi ss «o, de d3*0 2D 5Set e
para o regime j of % @cooop nkalcii man-ad o -Lced e dr €t607/ 200 7
24 de. jul ho

ODecr-e¢io n.U 267/ 200%kshaabe®@d der ¢gilme jur2dico
seguran-a do sangue humano e componentes sangu?
para astreabamhotdiafdiecreea«-0oe edsenci dentes adwbemsc® mMOr a
nor mas e espeel diicaavsesno sistema de qualidade
aplicaead®er vi - Gangleeoms hecess8rias Sedapt-ao-s» ekbe ¢

Medi cTraasf usi onal

O Deckeiton. U 185/ 2015,pribecededé setgaamaagoydd ti €raa - «
Decr-le¢io26702007, d ec 2Mn odveon gu b Ho a me ntdoo drPgSCniec od a
DGS, r esdwl teaxrktod uwltaor i dade para os Servi-os,de San
etrawep Diretiva 2014/ 110/ UE, da Comi ss«a), de 17
altera-«o0 dcdastpenEexaddedor es de sangue em zona de |
do Vale do Nil o.

Por su@Devcerze¢io n. U 86/ 201pgroded @ 7 atteijdb &komaet o
Lei n.U 267/ 2007, de 24 de julho transpondo para
2016/ 1214, da Comi ss«o,, delafordmayg v hes gplec i2f0ilda -

si stselma qua.l i dade

No ©mbito das suas compet°ncias, ao | PST e -~ DGS
nor mati vos, 0sS guai s estabel ecem medi das e dir
Servi-oSandeeMeai cirnaan s f useinocnhoanlt;s eaaldgu ma s das gua

i denti fiTcaabded.gaE n@&@ x empl o desi gnaadsimdand Bi radeWkE v a
2016/ 1214 da Celmasimkmperoc adaEutmados Memlriastri ze
consistentes,dcaonguaasl GR&WbIrireaNcaomadan. U 21/ 2017 d:
outubro.da DGS



Tabe7®ocument os nor mati vosgow®@bti dos pelo | PST e

Circular nor maltAS/a0 4n,. Ud e7 2/ Cd\e- Laequacsotr ce ddue «200 0ddo ¢
dos componentes eritrocit8rios e plaquets8rios
Norma n.U 21/2017 da DBESpedefilZadeesutabBobst el
Servi-os de Sangue e Servi-os de Medicina Trat

Circular normativa conjdint2a8 ndel -Rad o ePieSdd HEBR © s
dd ookkrackhceback

Circul ar noQQna/tICANSaT / 2.02d0e, ndeerP-Baano de Conting®°n
sustentabilidade e seguran-a do fornecimento
surto del9COVI D

Circular nor matliPWal /.02 00 0 d/ePN&s & Ganwal e480en
para transfus«par r ookdéemeatoans8§lise, process:
e monitoriza-«o de resultados-18&t (Pdlamenmat e€bhljad
atualiza-«o.

Norma da OGS/ 20U6 de 19/09/ 2016 -8elbaetltkpnada Re
Candi datas " D8diva de Sangue com Base na Aval

Seianpl ement a- «x0 e manut en- «ovidmper su ractbemshics, tduei rq uua
el e mecnhtaov e par a garantir a eficaz i dnprmeomdeont a - « ¢
har moni zado por Estaa@@daosu mMedpbsgrorpdr @adutbtval i a-«o d
conformidade dos sistemas i m@d paneinftCaodm dm coobm eds vr

deuni f orrami zraegr as segundo asEsguwaioss, Mkeenbea onsena ldiozsa |

atividades de&eri nbs pRasngdedde d s cTr aasf usi onal, e ° sem
PI C/ S, foi criEadopemn 28B060d | if €Epudd tSodeaf iy sut e m
conjunto de normas e crit®rios com principal en f

das boas (Eu®l iScag018)

De facto, pese embora a obrig&udopegoracsomdai memndo
Estados Memlsrodsi ferentes realidades socioecon:- mi
s avwde, permitiram a eSeirsvti°-rmash gdueble dimdrded ©fsu dieo n al
di fer,emteesssul t ando numa falta de has ewws iszZzae-mac mMae
gest «o da .lgsutad i Meadileemo n s ho s ées ul doa dionsq,u®redloi zado e
2 0 1 iQuality management system implementation in European blood establishmentsop e | o
EDQMo snembr os do ConsdIElbD®@QMd a 2BUWB®Yyapp. 37

Ver i fsiecogwentdee as abordagealrestpoam? wei sprinc2pios
equi valentes s GPG, de acordo co#8tiac g surL ashdao r-a<too r
/| Good abor aPtroarcyt ( GleRg gui a EDQM e osdahnot emmhavbena
Or gani z aStiaomd afrodril SaNtgisdre campes,e IEAGtRAECE®L ASi st ema
Gest«o da Quali deedmen®equisgqtidosoi a a | SO 15189 il
Requi sitos para a quad alddokel EC clompei °ridRiéeskqaddei t C

compet ®°ncia paranksabor &t cal odrde «00



Em Pors«wgalay eamsdmmati dades autorizadas pela DGS em
seguran-a para as atividades com BG@G,guB@z4 @O mMpon
dezandven 0s seus sistemas de gest«o da qualida
abor daNPe ENS O 9(0IOPLQ, ,20Md&d)exi stindo qual geéra ent.i
NP EINSO/ | EC (1P®R25 RupledhaP EINSO 151 PN, Z10nlsAtai)t ut o
Portugu°s de |Ad®PPAJE @ AP e o r ediemdaqueatdraent i dades

adot arham uoal de Standards para Unidades de Sangl

integrado no model o de acredita-«o0o para as | nsti

.2 AMetrol ogi a

.2.A Aimedi -«00 e Asistema de medi -«00

A medisegand/mcabul 8ri o I nterna¥il)dRuait Adper oMetsrsm| odc
obten- «o0 exdmuewu meanitsalval ores que podem ser, razoa
grandd&zsde ©Ombit o, i mporta consichenmofpraoprdc enadiet

dum f en,.-dmemocor po ou duma subst©Oncguaantqgquetp ovchenes
sob a forma dum n¥mengeepdamemaunmr afigadmdéna que
pretende( Immesctiirtdtut o Portugu®°s da Qualidade [ 1| PQ]
2012 J[I NMETRO] , nAt edstela; que 1par2a 3a defini-«o0o da
neces®8riomheci mento n«o apenas da natdoreghada g1
em que a mes maCassao adaifc @ mmid@ae OU r g wdeag,iad tt & 0" a -
suaefini-«wntixpr andbza a psoeddei mMedi dada mensur anda

defini da.

O VI M derf igsiestpema ofi@nimediimywo mai s i nstrumentos de
frequentemente outros dispositivos, compr eendenc
ali menta- «o, montado e adaptado para fornecer [
val ores medi dos, dentro ode pantergiradnodse zas pedea f
especi b{cBRQas | NMETRO, .P»012a,nahogi3a2z) o processo
corresponde ° um amisrfeolr mhe wertduadada,do de medi - «o,

iner°ncia sujeito ao efeito das vari 8veis intr
procedi mento de medi-«0 subjacent e; de acordo c|
medi - «x0; pel o sistema del arse dcio-n«doi -ex»sepse ceini iqcuaed 00 ems¢
(1 PQ, 2005 a, n. 7. 229 Ri beiro, 2006, pp. 24

A afeta-«0 do resultadododd emedit-oscqg @mer iovadaourmpr
gue 0o mesmo ® uma estimativa do valor da mensul

expressoumpiocal wm medi do e uma incerteza de medi - «



desprezg8vel, apevabkocombEB@d&nI NBMETRO,A 2 0nlc2e,r tne.z a2
de medper«mgdreaatir astr e absi |riadsadbetmaedd bsec@dest e modo
de mon sotnrr avdeel e x atcioh«d d daenss ame samesu,mi ndo por masso r el
tomada de fheei awess r e s u(l Neavdeoss, oSitlivdao,s Gal har do, F

& Damasceno (.ROTlab)elBap.t «06)i deanltg ufnisc acdxkoesmpl|l os de p

de medi - «o0.
Tabel8&xempl os de processos de medi - «o
Medi - «o da pr¢ Medi -«o0o daddim Medi - «o da p
e da freqgu®°nc objeto press«o
Contagem do Medi - «xo da r Medi - «xo do
2.Q@rganiza-«o0 do sistema global da metrol ogi a

Com a revolu-«o0o francesa e 0 aparecimento do si
al t esreow padadigmaema de medi -«0, no essenci al ca
refer°ncias adaomdevé mpbosialai Iriedialdecdamear ae»es ent

resul,badentre formas de express«o dos mesmos.

A adedsuamo2mer o cada vez maior de pa2ses ao sistem
rela-«o de depend°ncia e falrtealdeahaomdri zca-pdi@s
padr »es mecicardai am dos pa2ses aderentes, conduzi
uma confer°®°ncia diplom8tica, a Conven-«o0o do Metr

pazses signat s 8ri os.

Na Conven-«o0o do Metr o fdawinC adneicti® i diae nat 2ffuncdoa -e< op e

Bur eau I nternati oMaburfe&sst PNWoodganeatza- «o i ntergo
financiada pelos pa2ses signats8rios, com o objet
osf undamanutnpisst ema de qgmedifdsis®e®er eentceom apl i ca- «

i nternaci onal

A organBizRM«oompr@emfd@r eance eSRoDPOal et  B&PM) e s
-rg«o plen8rio do Bl PM, integrando membros dos
Met o&€omiltn&t er nd¢$ oRal ds ¢tCI MM IUres g«o Qgque exer ce
fiscaliza-«0 exclusiva do Bl PM, eadammasot os ofbora 1e
membrogdi 8erentes nacional i dades; e o - rg«o cier
pr8tica c@Grg&dBniPMa- «o para a Coopera-«o0 e Desenyv
Bl PM, 202i@Q3)pp. 16

A aplica-«0 da meéespetopgf @céc ®&@&mu Sgeas fossem desi gl

Consultivos especializados, com o objetivo de co



ci entRtfuacloment e s«o0o dez o0soCOmmiutl ®at Comrs ([Clotmmi ¢ & e ¢
and Rel ated( Q@MInGom s wlesati ve Committee for Acous
Vi br a(tGOAMUY)Consul tative Committ(e@CTH &Co n sTihletr anto ime &
Committee for MAlgeet(iGLleRidOp0 nasnud t ati ve Committee f
and Radi (ooneRPmBR)yYConsultative Comon( I€E € ledeCofnsrul t at i ve
Committee for Ti MECAERGqgFrs elquatnicye ComRiadimei bor
(CCRdQonsul tative Com@CuUupeendwlrt dtniites Commi ttee f
Substance: Metrology i(rCCQ)XBgmi stry and Bi ol ogy

Par a al ®m dos Comit ®s Consultivos a Cl PM est

organiza-»es internacionai s, comdasignaidampat ei
| S@0Organi za-«0 I nternaci 66hMUijtee rMea triod rogli aEIlLeaqtarl
Commi scli e&@&)nt ernati onal Federation of Clinical C

(I FOo@)int Committee f of)JOC3GMd, e iIComvhettrn @leodyr Tr ¢
in Laborat orJyCTMeM)o,icntheCommi ttee of the Regional
and thg JECIREBM ne ernati onal Net wor k( lodMetQ@la) ity | nf

Da necessidade de garantir a eficaz i mpl ement a
determinante a designa-«o0o de I nstitutos Nacionai
os diferentes I NM ® @Qrsgamgiusmads RegiavHBREB oda uMet r ¢
em estreita coopera-«o com o BIPM (medi amtme o JC
Acordo de Recd/h b®aoielRerctognMt i on (ACIrfAaMge ment

OClI PMRMissinado em 1999 pmpagrumivtail ¥ nwii ab idloisz prada » e s

dos certificados de calibra-«o emiNumodrosc e@ped @ sd d N
tot al transpar°®°ncia com todas as partes®intere
condicionada dumbaegmun®mwmcidee premi ssas, de entre
i mpl ementa-«o0o de sistemas de gest«o da ,qoaml i dad:¢

participa-«0 em programas de compar a- «0ClimM,er na
2023,. p. 5)

Figklaeprmaewmbertura ge@RNMS8piobcaides’>ncia membro
European Association( BURANME®Pareelr i Matnr cMeagyo |l ogy
(SI M)s,i a PMetifolcogy PrfoPgMB)mmes i an Cooperation of
Metrol ogical(l COOMEThtAtfadmsa Metr o(l AR METSEY ¢ M
Association (fGUL AWEGUoLIFOMPEYT f omaios ORMcent ement e a
na sequ°’°ncia da RdoonBQRIda«gqléaBDewisudd o8U3FRM/ 110
(CIPM, Z®31, p.



C’ AFRIMETS

Figwerl®rgani za-»eseRdMgit o mdiogi a

Font e: Re c uPpcerrtaadlo GlleL FME T @,s : 20 2vdvw. gudsf met . or g/ about

No ©Ombito da &leMLai nddeastaaceaxi st °ncia de Organi smo

Legal ( ORML) , i ndepencarntres sda Qlsilsduaibsi dAagd aPp a
nacionai s, com o objetivo de desenvol ver a infr
har moni za-«o0 e |iberaliza-«o0o de trocas comerci ai
De acordo com ®HDRNRMpedgémeser osamb®m os ORML, com

AFRI METS, GCUDWMHEITg SI M. c dsbHurdapBYURAMETORM®Dendo
aBEuropean Cooperati ohWEDMBE)YWRIMLMe tNrao Ir elgya c«iof idcao As
OORMROAPMR o O&MLiPamci fic Legal (AePtLrNIdEI1Bd Py [Fed,r u m
2021, pp.. 31, 32)

Em Portugal 0 Instituto Portugu®°s da Qualidade (
O I PQm®nstituto P¥blico integrado nanadmi®i snbisa <
sulaei org®©nica aprbaeaddalpelDd2Dedeed de mar-o e
Lei 80/2014, (dePQL5 .2d0e2 2nadi o

No dom2nio metrol -gico ao | PQ compete garantir o
assegurando a sua comparabilidade e rastreabildi
reali za- «o, manuten-«o e desenvolvi mena on odso s p
dom2ni os da metrologia cient2fica, da metrologi a
suas atribui-»es, a participa-«0 na elabora-«o

n2vel europeu e internacional, ®@o0 angaioooal«ode ed
metrol -gico | egal, a que se soma, a sua particif
de investiga-«o, desenvolvime@Qto2@22mpva-«o0 metr
No ©mbito do enquadramento regional, para alem d

como mednbr BURAMET, o | POYERMEMEMbEoaidada a Autorid


https://www.gulfmet.org/about-us

para o Acompanhamétiitoad alsa lBmorast oPrri ai s no que se
ensai os n « o cl 2ni cos e de estudos | aboratori ai
confor me-LRBecmetlUo 95/ 2000, deLei3 nd.eU nBad /02 0e0 OD edcer e3t O«

O Sistema Gl obarle pdree sMesitiagdibBrgé pr adunfraestrutur a

e administrativa atrav®s da qual, S«0O assegur ac
metrol ogi a,VId®Mofmoniaddcnd ncia da mediP-Qxo& d NsMIEATsR Oy p
2012, .®s @8bpetivos devem permitir a estabili dade
replic8veis e com resultados exatos, pass?veis d
por %l timo, consistentes perante o recu(rBloPM di v

& Ol ML, 2025) pp. 14

Conferéncia Geral
de Pesos e Medidas
(CGPM)

l

Comite Internacional
Comites Consultivos de Pesos e Medidas
(CIPM)

Comites Conjuntos (do
BIPM e Outras
Organizacgdes
Internacionais)

v
BIPM
Cientifico-
Administrativo

Organismos
CIPM_ARM -t t Regionais de

Metrologia

Institutos Nacionais
de Metrologia

Fi gwrR8i stema Gl obal de Metrologia

Fonte: Adé@dphedc€ade of the International Bureau of Weight
conf orme OCDBR/ABI PM 2020, p. 19.

At erstea ao papel da metor onlad gidaa,a<c@ epddd evdaak 0 ae «o da
conformddadepenltomponman teandirawe t r ut ureg ddad rQuwadlsi
da qual pode ser estabelecida uma abordagem hol
sust entOWeEl/ BI PM, 2020, p. 43)

Em Portuwmdalaesdalot daalQuel® daepr eserbtiad® maelPor t ugu
da Qual i dadeo (SR snbegisaemass denommalk ok @ g&ka
acredit ® «aP@nR i dagdens8vel pel a coordena-«o0 do St
de qualifica-«0o regulamentar que | he forem conf
I NM ®r gani smo Nacional seeddNbPmE@l bz Orq@g@a,ni smo Nac
Acredi(tlaRo0 2024; | PAC, n. d.)



2.

2.Bom2nios da metrol ogi a

A Metrebbofiaubditvi°sdi Ba eaam, qduee asteu acr-awoa B & rii zamMepo
compl exdidadient os, ma s compl ement ar es: metrol ogi

metrol ogia aplicada.

No dom2ni o da metor wlbg gita ®oieseatthdfmlad ecai dades de
medi ddeceonst antes fmedoamnheési gdo, organi za-«o, N
desenvol vimento de padc o easl tex at n dbkaoi ukneecnet rat - e«zoa . A
metrol ogia cient2fica sendo desenvolAvindea rmpdlogs al
aplicada assegura o controlo dos processos produ
dos padr»es a organi smos naci onai s s«0 ienxteempnlaocsi oan
EURAMET, a EvuvarBEaucrhoepnre aapecat i on f or( EYNcRe ceglri d vad i &n
Howart h, 200843)ppA. meB8roMdédgia | egal enquadra as
estabel ecimento dos requisitos |l egais, ~ defini-
e m®todos), ~ avalia-«o da conformidade e vigil®©
face aemedincwrretas e numa per s pseatthdvea ed eaAmbei recnatde
nzvel i ntadremsdmad roa add @ aPlePM eq we dOrl tMLiabh u e mment e par
alnternati onalopReergagtliBobpr y Co

Acoordena- «0 dos domZnieogee? flaapcimectardoa o® i meal i zada
competi nda haOmMMhi za-«0 dos requisitob6OGDEd&m2ni
Bl PM, 2020, p. 31)

. 2.8 stemaernaci onal de uni dades

O Sistema I nternaci oensatl a bdeel eveidd od aesm (1S9 60 ,f ogor r e
11 .rleuni «o da CGPM, com o objetivo de definir um
consi stente, com aplica-«0 gl obal e transversal
um sistema din©mico que atenta (1 PRV & U-NME TRiOe n t2%
p. 1, 2)

Em Portada-l«afddéorSmal i zad@ultloimca- «4 edo nDé&lc 4@t7d 8 3,
7 de dertemhsponda8@a/ D8tkkCEE delr@dnsal Ho apr oxi ma-
|l egi sl aEséesadodss Memipreads ant es ~ s urnevdoaglaeasn tdeer inoerd i ¢
Diretl/va54/ CEE

O SI nf oi alicnoennstteictoum? baase em sei s, e mais tarde, :
Sistemaerndei &nah(8k &lpasb e2199%2a par tqiuraidad oram desi g
uni dades derivadas, reotlPnzntass das Qumsld athbens etneps e



ainda, o0os prefixos usados para m%W tiplos e submY¥

e 0os estilos convencionais para a apresenta-«o d

Tabe29&ni dadddease dabfhceBteseenent ernacional. de Grandezas

SI GGrandeza base SI Uni dade bas
No me S2mbol o reco|Nome S2mbol o
compri mento |, X, r metro m
mas s a m kil ogr ama k g
t empo t segundo s
corrente el ®t I, i amper e A
tempertadrumadi t T kel vin K
guantidade de N mol e mo |
intensidade | Iv candel a cd

Not a FoRecuper Do Siiet ema | nternacional -BdheasUriedadae sd:a Torlad t
Edi -,«doPQ & | NMETGRO, 2021, p.

Adefini-«o das undodaldesgododaS| hifsoti- r isao,citardaadiac i
propriedades de artefactos, estados f2sicos e
constantes ,dai mpaotnudcoe ziam | i mite fundament al " e X
condicionalismo, adsnesdiiadada oso ep Opeglandessnesl de aMet
pr8tica das defini-»es e de garantia da rastreal
determinante para a atual i Reas-odoladkand adleaf inmi 2%6dJs 1 e

da CGPM real i £ZLG@PMem2DABB7 p)p. 472

€ Resolu-«0 adet adaybskigraset«iovadal UE) 2019/ 1258 da
de jul hotden2pPp@a9ta para o regime jur2dictemnacion
n.U 76/2020 de .RD& deorsdedsernmbweo abor dagem, a defi
uni dades do SI ® sustentada emconmntoDdebaamm®t aC 6 S

(Tabelldhgueenant enad®r entes com as defdasntiabreelse caindtaesr

per mietsetmabel eceiamiefeersadom mai or estabilidade e f
praloPQ & I NMETRO, 2021, p. iii)
Tabell&dxTonstantes de defini-«o0o das unidades SI

Constante definidor S2mboVal or num®r Uni dad:

frequ°ncia da defin $0 91931 770 Hz
velocidade da luz nc 29992 458 m s
const aRt anke h 6,626 07641 J s
carga el ementar e 1,6026346%° C
constaBbbktdmann k 1,380 6%9 x J K
constaAvegddro Na 6,022 146°% 7 mo}d
efic8cia |l uminosa Ke d 683 I m1twW

Not aFont e: Reft@p@irsatdemal el nt ernaci onal -BdreasUriedadae sd:a Torlad t
Edi -«00, | PQ & I NMETRO, 2021, p. 4.



O processo de sele-«o0o das sete constantes de d

qgual quer uni dade do SI puder ser expressa em fu
coeficientes. A aus°®°ncia de incerteza @lilasa-ceons
pr 8§tdiacsa uni dades possa apresentar a menor incerte
anteriores defini-»es das unidades base do SI, a

com o dedgJabiild na

TabeldDef i ni - »es do SI de acordo.com as constantes de de
Uni dad . .
base SDef|n|-«o
segund AiDefinido tomando o valor num®iObg¢coaf if xa&
da transi-«o0o hiperfina do estado fundam
i

gual a 9 192 631 770 quando expressa e
£ definido tomando o valor num®r i cpgha
99 792 458 quand'd, ex psreegsusnad ;e ns em cso  d@Uf Qi
£ definido tomando o valor num®r iiga afli
, 626 0703“wanidolOexpressa em J %5 umi dat
egundo sendo defioedObads em fun-«o de

£ definido tomando o valor nem@®rgueal fa
34 "qgquando expressa em €, onsedgdedogsa
un- «@U d.e

£ definido tomando o valor num®Kk,i ciog da lx
649 T3 1quando exp'tesusnai deand el ikKjaKH, kil ckggr a
metro e o segundo sendd,cég®bdni dos em fu
iUma mole cont®M exat ameheanet i6d,aldexs 1ed e n
nYmer o, chamado de fAin¥mero de Avogadroo
c
fi

metr o

kiolgr an

amper e

O DI O DN D

ot

kel vin

mol e

onstante de, Aqugadpooexpritessa em mol

£ definida tomando o valor nunmn®@rmacaod i f
monocrom8tica de fr¥edukcaci gudke 846838, 19
Il m™W unidade igoalcd‘mts®kligol Wgyr ammamet r o ¢
sendo definidomsceOnaf un- «o de

candel

NotaFont e: Reft@peirsatdemal el nt ernaci onal -BdeasUriedadae sd:a Torlad t

Edi -«00, | PQ & I NMEDRO, 2021, pp. 6

2.\b0cabul 8rios internacionais harmonizados e pri
€ semel han-a do SI, da necessidade de haranoni z a -
par da i mport®©ncia da <clarifica-«bumnaecdsyanos e
trandiu-meabor dagem metrohumodal badetadamin2stico, p

probabil2stico, em 1984 ® publicada a 1.0 edi- «
fundamentais e gerais emTéMMehmiod @lgi Advisodr ya ®@rgo W
(TAdpda || SQue integaavé&@Ca GI MM, e tendo como font
edi - «wbocdaobul 8ri o de pMeltlriod ao@ya.®he meetgseelgui nt e, ® pub
pel a ent «@GermalredaoQualidade, a vers«o portuguese
VI MI PQ, 2017, p. vii; IPQ & INMETRO, 2012, p. i



A 20U edi-«o0o do VIM foi pubil é ciggbaotée mi PAUD, ptag md m
Bl PM, | SOI1&CICEE8f eanati onal Uni on of PUUBA@Nde Ap
I nternati onal Uni on o f( | RIBrACPan doousdpl pileir esdk oP hpyosrit cusg u
desta 20 edi-«0 em 1994.

Em 1997 ® criado o JCGM, presidido IpeC®© aBIOPMLe i
a | UPAC, ,aal dRrRAPse juntou em 2005 a Coopera-«o |
de | aborat-rios. WodkKiGMgcBmempasdes se atividades
Wor ki ng 1Grcounpete o desenvol viment o ffGuipmreo noo- «toh ec
Expression of Mlkenacseurrt éaifi €dty) ,i ncabWoadki nago 2Gr @ u p

responsabilidade pela manuten-«o0o e promo-«o0o da
ada@- «o0 da terminologia ratCrtGM &g iBd.&#Ma outdr dgs 8r €

A evolu-«o0o t®cnica e cient2fica determinou a ne

dos conceitos fundamentais aos princ2pios da me
aplica-«o0o, excluindo conceitos com r ddtnrhia-mkeonta 8§
com as defini-»es e conceitos subjacentes ao GUM
como Aidmci on8ri o terminol  -gico queumanm®msdeaimpgaoas
de asssmptec2(fliTOs®O78000.,, A .3.102 \eldpu kloi dawda em 20
designado Vocabul 8ri o | n-tCeornmceeciitoonsalf udhed akheintt @ali ¢ g
termos associados, passou a agregar um conjunto
quais sSs«0 estabelecidas rela-x®srespoades medmds
conj ustdd | EC Guirced e9@nciada como JCGM 200: 2008 e
como JCGM 200: 2012, decorrente de Acorre-»es men

Em f acneectkas si dade dedohsartneornmmozsa em metr ol ogia nos

portuguésa estabelecido um importante entendi men
o | PQIl EMBT.ROEst e vocabul 8rio foi vi addalzinzguwa pe
Portuguesa assinado em 1990, e em vigor no Brasi

semel han- aNMEaTRP@hRaroocedi do ° publtrcadwes deo di
VI M.

Assi m, em 2012 ® publ-ibmald;alaiﬂaﬂd@dhﬂwlo t omo b a s

internacional e nas altera-»es introduzidas e
har moni za- «o, 6% dos 410 termos utilizados s«o0 ¢
Potrugu®°s doPeBrlaesgirli no, Cruz, .Oliveira & Filipe, 2
Para al ®m dos termos em | 2nghbaapoteugaegad, Ve Mt an
publica-«0 dos termos originais em ingl°®°s e fra



Metrol ogia tamb®m publicou a tradu-«o0o da edi-«o

edi - «ebrlawsidl iQr & | NMETRO, 2012, p. ivVv)
Apesar do VIM e do Vocabul 8rio Internacional d
responsabilidade de organiza-»es distintas, JCGI

tem permitido manter a coer°ncia dos edrmaeas dodo

VI M, sido integral mente adotada pelo VIML, que d

os termos constantes na | SO/I EC 1WVoe@abidalAgail os-
Princ?2piofsl PQgr a2i0slo7, p.. Vvii; Il PQ, 2005hb)
NunSi st ema Gl obal de Metrologia a garantia da har
0s I NM e o0sORIMBf ermremmt,esat endendo que a regul ament
transp»e 0s ©Ombisteonsd on aacpiloincaasidsa a n?2 v el internaci
NaTabe&ll@& st «o exemplificados alguns dos termos, e
“an8lise metrol - -gica.

Tabell#Exempl os de defini-»es transversais “s ans8lises me

fiOpera-«o0 que estabelece, mwPricmaidi ¢

passo, uma rela-«0 entre os valores
Calibra-« por padr»es e as indica-»es correspi
numegundo passo, utiliza esta infor
visando adomtemwmd{¢@ado de medi-«0 @ p

. iDet er mid mmauw omai s c ardaucnnatrérsitdlc,aspr o
Ensaio processo. Esta-sepema-meadapieince, a e
geram uma ou m&is grandezaso

Erro de | fEsti dateirrao si st em8ticoo

(Abi aso)

Erro msxi n1Valor extremo do ers@pedé¢ omadium«oal

admi ss2ve COnhecido, admitido por especifica-:
medi - «0o, instrumento de medi-«o0 ou

I ncerteza fiPar©metro n«o negativo que caracte

medi - «o0 a uma mensuranda, com base®nas infol

Not aFo¥tleQ & | NMETRO,;"@DPAC,n.2(@0BMQ p& | AMETRO,; 2012, n.
A1 PQNMETRO, 20ZL%, PQ & .INGMETRO,. 2012, n. 2.26)

No ©Ombito das ati vi dBawdieoss $deragl uibreatd & amesifaissi onal ,
guiEEDQM et er mi na a necessidade de secemfiasmaguoa

met r od, - gnioaneadament e, a calibra-«RMMutvdriizfaidoa- «eor
processomedi -«0 d€coonsukrbab.)iISeRaved hor exempl i fic
i mport©ncia déecamoda unhe dbaskfeRltdr d aas-s»neas r eal i zadas
estes servi-os, consi der embwsnt dem-sneegturiodaut iol | &»xé

monitoriza-«o ,damftreingpoprezafeiuccoa ns eu wiad a«dbesdede er i tr

sangu2neos.



A calibra-«o do term-metro permite quantificar o

guai s s«o0o comparados com o erro m8ximo admiss?2\y
servi - o, com base, por exempl o, no EMAu apel du2d
fabricante, e gue deve ser Nodegasboidgopg &da acopr
conserda-ndiodadersictde a avalia-«o0o do seu desempenh
dumnsaio de distribui-«o0o t®rmica. VRarna-tal es@ ard
da temperat ur a@maa ai, ntceornisardedando a temperatura |
a respetiva justeza e incertengothe¢eomedRrs@a@®AMDST IT
envol vesnd¢ea vari a- «o da ameeoptegvaelur a ®

3 RecurdevMoni tor eMadiko«o

De acor doP cHOMODAOROSI st ema de gest«o da qualidade:
a monit ocroirzreae-spoofidet er mi na-dwon idsot eemsgp,a d o eds s
proddumer viduwmamtu viAademi tori za-«0 pressup»e a me
fases ou intervalos de tempo, perdnindl enhdomiasad on
sistema face aos re(QuR@,i td261®s,perc.i f3.clald.oX)

A | SO 5HTGEG1I 2deGestdkaMedi - «BRequi sitos para Processo
Equi pament os de PQed2dddmbmi)Jaea a extens«o da ati
monitoriza-«o0 deve ser ponderada face ao potenci
requi xistpex i f i aaldaobse.RaNenconseamempl i fa-cxaedsas de

monit oreinz ame«tor.ol ogi a

Tabell&Exempl os de a-»es. de monitoriza-«o

I nNqu®ritos/ que s Monitoriza-«o dos
Compara-«o intra Monitordeandib-»es a
Controlo estat?2st Verifica-«o inter

Aindachea do IcOOn 1a0 012 o0s equi pasnem tfioss tdeu maend io-s« od

medi -s«wof,t wapadr «o de medi - «o0, materiais de refer
uma das suas combina-»es, me oees$roi addf 2pdedrdaa - r«emad | i
3..3)

No ©Ombito dos sistemas de gest«o da qualidade, a
2015, altera a anterior desigha-«o0o de equi pament
A altera-«o referida, resulta da adceaepua-ueo pbce smar
ser utilizados para suportar oS m®t odos de mo n

verifica-«o do cumpri mento dos produtos e/ ou ser

Concretamente 8er Wimbots odeoSangue e ,Meadsi coipnear aT-r»aen

dean8lmester oda-pgaimze &RMM¢c onf cerxneemp | infal actaedlbd

21



Tabella®An 8l i se mder BMMgi ca&eoviems de Sanguwer sd uMde dwinailna

RMM An8l mstr ol-
- Cron- metiTaqu? metros
- Regadsotr es denedaadds gi c

(AData |l oggerso) e tu

. . Calib
- Pipe& aBi spensadores att ra
- Balan-as
- Padr»es de medi - «o0 dt¢
- Frigor2ficos
- E i
st udqist ador es Ensaio
- Congel ador es
- Centr2fugas
Neste contexto | mpoddlaosg eha&tre mS§tqgiueoosutilizados

no ©Ombeédtoe trabal hneperesamdadrgaml

3.An8l i se metrol -gica e gest«o da manhuten- «o

Al SO 10doelf2ipmoesi st e ma de gest «o da medi - «o0 0 A ¢
i nterrel acionados ou interactuantes, necess8ri oc
controlo cont2nuo de(pgobo0basfroendebpediaocod) et i vc

dumi stema de ges,t«gueba dme dissegur ar que o0s resull
possuem risco significativo de estarem significzé
(I PQ, f2a0cli8l)ment e sseobdemreesde dade de proceder pr
clara e inequz2voca defini-«o doN®Mbg ®R®a £t 8 xt en
representado o model o de sistemal $O0Pd 21006 ada me

8.4 Melhoria

|
I Secgdo 5
| Responsabilidade da |«
| Gestdo
|
\ 4 \
Requisitos da ~ Seccéo 8 Satisfaco d
medicdo do Gestélstfggar(;fursos Anélise e melhoria do sistema € — — — — al;iiﬁ?g °
cliente de gestdo da medicédo
A
- Secgdo 7
Entrada: > f/ Conf;ﬁl]a e~w?<7.2 Processo\ Said
\ ag ) de medicéo Resultados da
\__metrolégica X 4 dica
—  ~ @ medicdo
FigwBdModel o de sistema de gest«o da medi - «o



FonRecuper @8d &@d0eb2 st emas de gesRe@uidei tmesli pama processos
e equipament al BQ,0@pdi 7«0

Desde | ogo, 0S requisitos metrol -gicos constit.
responsabilidade da gest«o assumir o compromiss
metrol - gica, a disponibiliza-«o dos necessS8ri o:
ambi ent e de trabal ho, atrav®s dos guai s poss
operacionali za-«0 dos processosodtercoclooafirma-«o m
A gest«o dos recursos inclui nomeadamente, a ide
atribui-«o de responsabilidades, a par do suport
realiza-«o0o das atividades e sespetcuvubososegidsgas
necess8rios, devem os me s mo s , ser sujeitos a wun
pr®vio © inclus«o nos processos de medi - «o0, devi

cumprir com oS requisitos especificados.

A an8lise e a melhoria t°m como ponto de partida
permitam avaliar o desempenho, visando a identif

processo de mel horia prossegue no d&daendas droedwel traedod

das auditorias e o retorno de informa-«o do clie
Do ponto de vista da gest«o do risco, atendendo
osresultados do controlo metrol-gico e o0s requis
i mport®©ncia de proceder ° harmoniza-«0 entre as

manut em-NRPo .EN 1B8M&ah&@at en- «o: Ter mi nolocewgita kedah e Ma n u t
termi notlogisiavwger a-maensutckcgesau@ orgabDezacoosdo com
me s ma por manut esne «i@c oenrbti enmad e« 0 de todas as a -
admini strativas e de gedudwem, ddeabniaenaddbassirad ! de
l ourest ado em que el e pode dese(nMpRr@hax0 2all efl uan.- «2.

se enquadtamideadkesmpeza, ajust e, repara- «o o0oU S
entre nodirfaisca- »es, donde dreesseuniptean hao immeftlrw?®l n cgii a on ¢
de medi - «o0

Os progr amas de manutseen- por cdouast eab@wradmgens |
compl ement ar es, a manuten-«o0 preventiva e a ma

coadj uliagh@.fea



Operacdes de

Manutengao
I
[ ]
Manutencao Manutencéo
Preventiva Corretiva
Sistematica Condicionada Imediata Diferida

FigwMd€l assifica-«o0 das opera-»es de manuten-«o

Fonte: AdapPa&dl d8306 fAManuten-«o: Terminologia da Manut

manuten-«o00, | PQ, 2021, p. 509.

A vertente ppreovgernamasa ddeesmanuten-«o, Visa mini mi
ciclo de vida %Yt/ de RMM, tendo essencial ment e
mi ni mi zando 0s efeitos gue afetam a integridad
contribuindmata@und ®Mo pmont o de vista econ- mico, S
prol ongamento da vida Y%til. Por outro | ado, face
perda de funcionalidade dos sistemas, atrav®s da

se rmemo i ntegridade dos mesmos.

A manuten-«o0 preventiva pode ser sistem8tica, se
estabel eci dos. Al ternativamente poder8 ser cond

pr ®vdcao ndd id-eR®MNM nomeadamente atrav®s da monitori z

funci onament o, atendendo ao erro observado pelo
A defini-«o da periodicidade da manuten-«o0o pre
recomenda- »es do fabricante; direcionatdhabiparaog

aestimdaoi gmau ou severidade das ¢€nocnhadi das sc adrediu-t»
ambi ent ai s, e a informa-«o resultante do estado
aceita-«o0 estabelecidos pelos wutilizadores finai
criticidade para @bEPHAEci 830&8, appusant &80)

No contexto dasSeatviivioda ddlees Scaamnmsgue e , Mead iacdiona« oT rdae
programas de manut en- «a upmoedved not isvias t bears8a a dcoos ¢ o n d
generalidade das opera-»es de manut en- «o t el
independent emest @ndiaa dewyrada- d@a no estado de f

gerandopoutehncs desmeBrtcessS8rios.

Como exempl o, o desgaste observado numa pipeta

comparado com uma pipeta com utiliza-a@ao espor §d



consirderda s gcacssntdey, z aambgause as Seijmatjaes tas a manut en-
identicos inter@ammd t eren att d-svgp@. Ppoadear uma abor
condicionada, de acordo com oOs resulnoadosddo c
anal 2tico realizado. Assim, se independesnsemente
gue 0s resultados dé occaedmniotl s ,d ee mtu«@d i adaedrer o de n
i ndependentementamd®ms epodv aluserl i z@aaixktoaslede contr
de qualtiodpcagsmenl t ori zardeaeewvlod mdkx®Peéincfosn- «o dos
guai s pode @scka aAenecend ni dadePeareimaut2dl «a)

Os programas de manuten-«o0 preventiva sistem8tic
RMMcom wutiliZmaa«ouconito frequente, nos quais a
desgaste ® mais el evada; ifal ha cuja probabilide

funci onament o ou 0 n“¥mer o de opera-»es do bem,
submet(ildP®d 2021, n. 5. 4)

S«exemppa&RRMMpara conserva-«0 de coanpoderndless sjaaigtu
manut en- «o preventiva sistem8tica esoem epnetrrieo d i
manut en- »es a monni ¢ ®mmdizaa»e&as memabss8randa Aemper a
monitorizaeaxodpaetmiieod® ®oimdeapr o maal«or | i mite d
decorrente da qualaf ptalaa t empapaéambacamser va- «o0 d e
componentTeasl per mite uma abser dsaegrevrin o s s @tnit v a o d
desencadasara-nresangarca gamamut en- «o ,prpeporeneAkempl o
monitori za-n«woo oatpiemiazsant er val os , de& o ma n upasmy@qioe

antecipar atempadamente avari(dfPACcy RAOAFaspno$)eq

De acordo com a | SO 15189, ap-s gRMMsq-uepo doep esear- «
reintroduzido no sistema de medi - «o0, decorrida a
crit®rio de aceita-«o, determinando a obsol esc°®r
(1 PQ, 2014a, n. 5.3.1.5)

Pese emhadrra8so r sf erpied ca,-magnsutce - d e v eskea ponder ada s
estritamente do apcsrtnocd daé ael wwuég tdoa alssoci ado ° per
de di spomnidcbMM i Aard&nuten- «0o abteaeagtcmamb®@mnt e- «o0

do ambiente e parmssgoasn-ea bens, exi,dtiivred s opar
refer efhecxieanmpsl o a fANI A5 84dMlanicnet enance Key Perof or man
(European Committee f on aSutaa nedsakradbi etlactici emt a2949) pa
a definmdikoadl®er es dea deparetmpresdhop cagvemdiisar e mel hor
efic8ci a, efici°ndBaopesashent dleimimahad &.nfR®I cos
outroaN&d&N 18460t en- «o0: D o ¢ u mnmeannt uat - e«tfod &pdgor a2 00 9 )



estakadecumentdes-uporte " s atividaddbsf deemhastehna
do ciclemd®MVI da

.3.Matriz de compet°ncias dos recursos humanos

Para que um sistema de gest«o da qual ieafaidceazp,os s
consistente e alinhadaaorganddziad sxt@asas ®ge aum papel
decisivo no envolvemempeot °comprhmnassesersdament e

i ntegemdbedosupsn2veis

Assi me eaacdordo com MNP rleSGrieGt&lo da Qualidade:

Orienta-«o0 Relativas ao Envol vi meamt®oreuni cCao-nmxoe td

estrat ®gi a, das pol 2ticas e dos objetivos, b
responsabilidades e da atribui-«o0o de autoridade
profissionai s; uma das partes i nter exswadaass r el
condi -»es que permitem a efic8cia na operacional
guai s ® poakBélveter es ajustesearcelssiSmenmt ene ra st

objetivos dd IdPrQga rRi0Zlad-bq o

A I SO 9000 dceofmpre amam@ai d«o demonstrada para apl:.
capaci dddex 0 2015,adnquigejdéayv pprf de ma- «xexgeémiu°nci a

adequameadi ante a qual resaulafdogwrsados

No dom2nio dos sistemasafde-gesme®dahi- meda-pel, a
10012 cfmon-axo com responsabilidade na defini- «c
gest «o dao(mEOi - 2@ 0 bgau,e snt.abIwl6m)aaeadr o de responsabi

i Nt er venssdmrsttesssanne di - « 0, nomeadametnitwveeesat u Aav ®ess de
procedi ment os, dstseedj@aax anthpeta° nci amnacaesshni aas
atividades realizadas

Para demonstrar a negcaesdsaadaadmp atesawieeilgrmdas, citan
comex empal oi mporntaoantca- «o0 dossuprecadasss ma®t ool - gi co
Desde | dgfoi miaxc« o t®r i os ,deo sa djeuvasas-ecnddaedre qua- «0 ao

uspretemrdireée@moue uma das vari 8vei spriomcdsuseon kdees neard iq
® a experi°ncia dos operadoresde deetqa-eqmoodgerpenade:
eventuais desvios nos,dreeulrteard es s ajnas esr@vuaadooss a

i mpl ementa-«o0 de a-»es atoempddavmsntaeglequada

A multidisciplinariedade ® chave para a resposta
mas que envolvam outpasdwar pavelfint pemer Fdd @0

Oi ntensdegd cl 2nicas, normativas e |l egais.



2.

3.odel o de gest«o dos recursos de monitoriza-«

A ado-«0 do refefF®2epinalt el SA@/sl B@r vi -o0os mel hor sus

gestdeeRMM, uma vez que ao estabelecer classes di
gest «o, de estrutur a, de recursos e de process
| aborat - -ri o, assegura confian-a e consist®°ncia
repodas aos clientes e restantes partes interess

Comparati oamdrtrenci al edt$8 0 cdd@@®12xcl usi vament e n c
relevantes para sistemas deaegesstrevd rda omed ig-ud a, dE
em organi za-»es que wuemhameimamptiemgestb@omaapagmual.i
exemplo o rebed9dti al

Na i mpl emkbinmmadebo de gest «o -desdBMWMe Hegbaaanece
dodesenivioelnvt pold®ti cas, procedi mentos e registos,
sistema de gest«o e o0s procedi ment os e registo
operacionaliza-«0. O sistema i mplementado deve ¢
efic8cia, enbeae addama viesp|l ement a- «o0 de a-»es par a
conf or mi daa-d»eess odue mel hori a, seguimldddDmCh eaicotr da g er
(PDCA Neves et ali2,7)2017, pp. 24

A clara e inequ2voca identi ficcoan-j«ontdo d@msbirteoq ud es
cumpri mento deva ser assegurado, deve ser real. i
prossegue, no que sedererfeecruer s o sn ehcuensasniodsa;d ec onsi de|
0O quadro de <compet®°nci as; dos recur sos materi a
i mpl ementa-«o e realiza-«o0o das atividades; e do

Pprocessos.

Na sele-«o0 ckeRMYPudevemoser definidos crit®rios de

do fator custo, tais como deRMMaemcten2goi das met
metrol -gicos dos processos de medi-«0 onde ser«o
erro de justeza e incerteza de medi - «o0, 0S gquai
erro de medi - «o. Se nasoesprci ecausderza®eMiomas
medi - «xo for/ {empPpm EMAp edroi opr ocesso Ides entedd i i- ktoe giroa

ent «xBMMo«peZagondigwesper mi samea «®u a

Os requisitos metrol  -gicos podem derivar do quad
caso dos processos de medi -«0o abrangidos pel o dol

para produtos.



Do ponto de vista da gest«o do risco, devem ser

demedi - «o0, seja por utili zaeRBMM, ndeyadamouesnhd
resul tados errados e i ndevi dament e aceites, ou
rejeitados, decorrente dos quai s, possa result.
medi - «0, a perda de confian-dosdospolrtadbes oam

necessidade de testes adicionais com desperd2cio

A avalia-«o0 do desempenho metrol - -gico deve ser
adequadas, nomeadament e atrav®s de processos

assegurem cadeias de rastreabilidade a wuni dades
tecni ccanpeonsts 2 vel , deve ser demonstrada a r.astrea

Aperi odideivkedbdhesereada em boas pr8tjicasestaeommendtac
programas de emRRiAMi emteqgd ados nos si gtiemas ndei anre:
Laboratory Accreditation Coopeiftd)ion [ILAC] & Ol

AFi g2bial ustr a sdenpimodo cado, 0O processo de confirr

ser adotado sempre que se revele necess8rio aval

“/Necesidade de avaliac;éa

‘\ metrolégica ) /

\ 4

Relatério de ensaio e/ou
certificado de calibragéo

__— Verificagdo T __ Conforme com Utilizacao
—__ metrolégica _— limite do erro ¢

Sim —_

Né&o conforme com
limite do erro

——

FigwnbModel o simplificado de processo de confirma-«o met |

Font e: Recuperado e traduRdrdid StDe 1MI09Q : 2OMNi3es Wedastue.e men
managemesnt e m: Requimeaementepneft@eis s eane aa o &j inigp menmetd i icra |
| abor aPteareyiaPa , h20Adg: / / www. west gar-dsloOoOr® 2e03s.ahytsmli so/ 779

A participa-«0 em ensaios de aptid«o e compar a
desempenho com outros parti-défpiamitess.f adesiam,crat

i mplica-«o0o direta que a generalidade edceoxnt-and cat,i v


https://www.westgard.com/essays/iso/779-iso-10012-2003.html

em resultado dos custos diretos e i ndiretos a s

equacionada uma eanresfl2icsieo.cust o

Face ° import®©ncia da satisfa-«o do cliente, 0
todas as necessidades expressas foram devi dame
capacidade efetiva para cumprir os requisjtas me
contratualiza-«0 externa de qual gquer servi-o, d e
atestar a aptid«o das entidades externas na s

considerada a realiza-«0o de auditorias de segund

OQutra das considera-»es pertinentes, est 8 relaci
de auditorias por equipa auditora competente par
gue as auditorias devem ser planeacdas amdidtrmrdos

devendo seredddnpagaebmaprewsent am mai or ri.sco de i

Pese embora &Aa702%9f 8EE€I e- a requi sitos @ug o cum
acredita-«o0 dos ensai os e caunpbrog-rraenaa rdealaicz &dlo 4
uma deci s«o estrat®gi eaxceatao oqwamdaez aago atividad
encontrarem abrangidas pel oDadotmé nimosdeddewnrtmeda d | o g
realrdrzsai os e calibra-»es para ue¢d¢ds anessanm e&xcl U s
compramem o0 rigoroso cumprimentdaddSObhE@®@ntugdgods
v8da ogp- €astr atd@giicnas tpietl i -n«wooa adms po 0o ga amead idtea - « 0
externa; do qual decorc¢centyurdtooadse tso e Isautb-srtiansc i éaé ; e
certificadosentet scdaol sidber lai- z<ao- «0 restri N@ Tadassot i dad:
entidades que realizem ensaios e calibra-»es pa

mes mos rse edkdd ecaracter obrigat- -rio.

. 4 Requi sMettaso | -egniSeo & id-eBangeMedi ci na Transfusi or
A eficaz | mpgluesnemtteamacode gest«o da medi - «o0, de
aplicapckocdesos de confirmaoeor medobr adequados, da
guai s ® efetivada a avalia-«o0o da conformidade, f
Os requisitos metrol  -gicos derivam das <condi - »e

acordo com o VI Mormadir+ es pdendfeurnicinenamept odgueudaeanmt
uma medi - «0 para que um instrumento de medi-«0 o0
projetlaPRQo& | NMETRO, cdhilsZ,que.ntde.nme)nt espesifeéequidois
parosproduttsul tant ese apwadRMMaNnd® quais devem ser ¢

como aos processos de medi-«0s. os quais devem se



De entfroentaesss comumente wutilizadas para asedeafini-
regul ament a- ©6d oacpulmecngtvoesl ,nor mati vos i nterarsaci ona
recomenda- »es dosemm ablri eam@ sy iacoas er vi - o, atend

pretendi do.

NoServi-os de Sangue e ,Meodsi crienqau i Tsriatnossf unse tornoall - g i

requi sitos espediifferceandhgessnpant &@sosangu22neos e pProc

No quadcar oegul amenta-«o aplicgvel, a especifica-
sust empted baEgDuIQNa20238eordo com o estipulado pel as
apl i csaen dmo me adeamReMivk e 2t i cos, ou seja, todos aquel
uma qual quer falha, demonstrem capaci dade para c
processos ou produtos a jusante. Aos servi-o0os qu
i nativa-«o0o dadiptiaemal merntoe aplic8veisdAne dAdequi si

do guia PE Q®2dBog PI C/ S

ace " multiplicéedadeesiea®R®MMmpl o conjunto de ati
ste tipo de servi-osang8ldiesadae @pr ocekbameat o,
rmazenament o /e diispgoaonibhliil-ikda- «o, para o ©mbito

onsiderados term- metros, instrumentos de pesage

O O 9 ®d T

entr2fouagmasr aa e conserva-<«s®, gaxdestgwaemdosi st emas
i ndependentemente do grau de compl exi dade, pese
metrol pgragar anti a dae gesaudadear esul t ados anal

componentes sangu?neos.

A maioria dos sistemas de &ealVi dadedempPplaeageamrt &d
Transf bsseigaasalabordagens dos refer endrieasiusl tbali® s9 0 0
i Nqu®r i to EDRMe dailn2ta@roi o.r nkesnttees) red pasaencdanab osr a n ««
divirjam nas especifica-»es 9paem bLerpodcdesazt

di ferentes. Em ambos o0s casos, a | SO 10012 ©pode
cumpri mento dos requisitos especificados por amb

na confirma-«o metrol . -gica e na«oealiza-«0 dos p

At endeanad®MMutili zados neste tipo de servi-os, ao
podgeo constituir como documentos de refer°ncia.
ao especificar requisitos para | aborat- -rios de
noprocessos de confirma-«o0o metrol  -gica. Outro ex
parte a 12SMa8@&a555di eplosmPpiecmmmr pgee«®especific
requi sitos metrol -gicos par a pi petas, nm2opmeasd a me

subjacentes © defini-«o0o dos i ntCutvrad oex edaep | coo nsf« c



recomenda- »es da Ol MdRe cnooomegenaddaa nveenst elRnat76r 2 @@ 6 on ai !
R 1-11 par a 0s i nstrument os de pesagem e medi d

respetivament e.

N«o obstant e, pac anfaorgmediandtel agidmaa a focali za- «¢
restringir apenas ao conjunto de opera-»es dir
calibra-»es, ensai os e verifica-»es, monitori z:
destacam, nomeadamente em bemmesoddosompetuf roba
suporte documental, pdeesst«dedmanuten: «xo0 e

Desde | ogo, a import®©ncia da exist°ncia de recur
adequada, gue permitam garantir o] adequado su

i mpl ementa-«o de ferrdmenpasmn@tamsals;-ogdcunen tprroolcoe d a m
ang8l idsiecacrda adequa-«o0 dos requisitosdenentviodogic
externos contratwuali zados, em f uarf-akcoe daaos fciam aac tgel
destiegmp no seu conjunto per mit amc cponnterntbeusi r

sangu2neos pr oauxoisdoer,gqudsmpgros especi ficados.

O sistema document al ® tamb®m aqui referido, n
i nstru-»es ou procedi ment os de atua-«o par a
independentemente do sea guaupneeomcapppepgntesgrad ad e,

atividadesmae atl amBh@mgadreafri ni - «xo dos crpdm®a i oasdae
um dos RMMet en-a«o dos r,egpsess$ ®kbigleirtaallpgdaos aadi s eu

rastreadal medadide«o

At esteat amb®m ao papel da manuten-«o0o preventiva |
medi da em que ao ser estabelecida peri-dica e r
sejam reduzidos o0os tempMesa nm@dimes Ben tarpe nfqdilah ddse s(€R

modo aumentam a disponibilidaderella &i Abel ard,ad20

De acordo com a NP EN 13306-separ idiagppiieidhhiglairdade
cumprir uma fun-«0 como e quando requerido, sob
® assegurado 0 forneci mento dose nperes$grbosi da
Afcapacdumidet ema ou componente desempenhar as fun

estabel ecidas por um per{o®PQ,deO0R&mpo.edp&c¢ci hicd

Na per sdpuestiisvtaema de custos da qualidade, para cac
evit8vel, sendo a preven(-Roblseagnpkre. Nefa.igpp 4000089 mi c
sistema de cust.osDedd eqqmddicadmrdeeve e - kal has possa

i nvesti mentos i niciais subst amsci @au st, 0 sa ans®sdao coi aed C



reprocessament o, como ° corre-«o0o das fal has, S «

per mi aotnidmikmeae f i ci °ncia dos processos.

ANP HNO 3fiGes8t «o -dPog imicggo os e | indkedkvgest eani dpt a
r scom@ conj Wwmtto viedades coordenadas para dirigirtr
gue respeita(lab@, rdaGtdGompr ededle sumport ©nsce a
considepnpaomesci alduimmepsawcittoado de medi.- «Perm@id ec an
i denti flucdae-swwafaun®ampnbabtdenr8§l i se dascaesaBtiaai s
correaceoesenvol vaissmesnd 0 dome @it awtagyai s se anul e ou
a probabilidade dbee vree cadrnrefan didastteid&®eir aa-a<loi ad a s

potencias consequ°ncias deanrteesruilotrandesst en «eomictoindfoo r

Par a©nmbi t o tdeadbta¢Tradb,e2labapr esenteha-a«o eompenerst es
rel evantaens8| metr od,egds requi sitos metrol - gicos
regul ameentpa-i«eobiopaiaggens | SODP@dofatldasa, 2015b)

TabelldRequi sitos meSerrovi--goisc ose eSangue e .Medicina Transfu

ComponeAn&bki s Dec[-ee Nor me Guia Pl C/!S | SO
n.2&7/:021/2 EDQM ¢ 009 _1SO 9(1S0O 15 1702
Metroh-gic DerceiLe DGS PI' C/ € Anexiot
n.s8le/ 21 PE0OOS
Art . o 1
Recursos Hur Anexo D1 '
N = 2.7 7. 1. 5. 1. ¢
compet°nci a 2.1 a - 6. 2
4. 7. 2 7.2 5.1
forma-«o 2. 3. D6 4 7. 2
2. 4. ) )
2;: 4.2. 1 -
Anexb H1 4. 2. 6. 3 7 1 5.3.1 5l6
Sistema docl 5 1 a 4.3.2 6.5 8 i‘5.3.17'l]
) ) H8 5.2. . 6.6 ) 5.3 )
5.3. 5.2. 2
7. 2. )
4. 1.
Anex o F3 4. 1. 66'2'
Pl ano de mar 4.1 Fa 4. 1. - 7.1.% 5.3 Jaiz'n
4. 3 F7 4. 1.1 )
4.1.: 9
Calibra-«o ¢ -
Monitoriza-<« Anexod F3 4. 1.2 4.2
4. 7.1 7.1.% 5,3.1
controlo 1.12 Fa 6.5 6. 4
4.7 . 2 8.1 5.2
I nterval os ¢ 4 . 1. F7 6. 6 6.5
. 4 . 7. 2 8.5 5. 4
confirma-«o 4. 2. F13
. 7.10
metrol -gica
. Anex o Fi 6.5
5:?”?22[1{;‘ 4.1 F3 4.1.2 - 7.1.¢ g'g'iAnex
4. 3 F13 ) ) A
Anex o F1
Il ncerteza de 4.1 F3 4. 1. ¢ - 7.1.%t 5.5.1 7.6
4, 3 F13
Ar t 4. 1.2
4.3.1
Ar t 4 3 2 7.1.°¢ 1. 8
N«o conformi Anexod F52 4'7'1 6. 6 8. 7. 5.3.17'1'0
gest«o do ri 4. 2. F33 ’ ’ 8.7 5.3.1 .
4 . 7. 2 8.5
9. 10. 2
10 4.10
) 7.10.




2.

5 Confir mdetcrooh: - gei cConetnrSoelrovid®SangeeMedi ci na

Transfusional

O gui a (EDOQ®s) abel ece normas e especificaa»es ha

todas as 8reas ferwitdiod ddhddeSdogue e .Mdeéimaisa Tr

compreende monografias, det al lmaamdya 2p enn®t toidpo dde
processament o, 0sSs par©metros a verificar, 0sS re
control o estat2stico do processo, par a garant |
di sponibiliza-«0 e do seu uso cl2nico.

No que comskRdMMoegai a (E2DQMN , Sec- «46. GP&R2t r.nMi na a
necessidade de se estabelecerem processowmesmde Vva
rastreabilidade a padr»es de medi-«0 nacionai s,
assegurar a adequa- «00 aoob satsanretceEs 8 i d d damebd mremr- ex0s a
de resultados de medi-«0 com a met abeimpa@al d«o,
como renfaSecdd.odleex elmguai squer equi pament-9s anal 2
aus°ncia de diretrizes, seja sobre oomioidromadecor
metrod -®@i cgntsreglao sobr eosar de®eé nde eiat al-e«¢o apl i cado

nomeadamente em fun-«o da criticidade dos proces

A ado-«0 dos requisitos t®cnicos estabelecidos
servi-os estabel ecpearream ap rcoocnefd irtmeao-t«oos neet r ol - gi c o,
guai s possam ser obtidos e demonstrado&PGr esult

estabel ecidas no gui a EDQM.

Fae extens«o das ativpaela@desvir-eoasl i dadaSsangue e
Transfusinmmsalpontoestiedamninit tiscadas al gumas ori en

mel lmggossaportar adedeénwol wamemrtaondad mester od. - gi ¢

5.Blal an-as para pesagem de dadores

Atendendopgse ectdBaredalamente relacionado com o0 V.
ogui a ED2XQVEZ)t abel evuen domo crit®rios de el egibildi
sanggeaeedaddevteer um peso mM2hEDQM dmred r540.a 1k Eld]c e

i mport®©ncia de n«o coanddecdcionnars e&lrymidaanenda qual
aceita-«o0 de dadores queamjoeicumpr den dadoa ¢ Br dwe
crit®rio, i mpactando na rentabilidade dos compon
dosomponent es sRangeuctene®mEBraibe !l ecer ppreorcie-dd inceonst op ar
ang8lmestergadd-as bal an-as utili zadascmm wiesstaagge'm dalotse

de resultados com a mai or exati d«o.



A conf imenar-adal-agsi chal an- aseaddpzeardsaeal i br a- «o, exi st
efeito referenciais internacional mente reconheci
Pesagem N«o AWKEURASMEITC.OLBEDNA)def i ni RMMpsatr & reesd elsad o
em fun-«o da <cl asse de exati d«o Reaocemornd da «wo d
I nter nR@ Blo ndaal .Ol ML

. 5.Ral anaqist adores para a col heita de sangue

As bal-agi-tasdor wutili zadas na colchoenittrao|daer soa nvgouleu |
sangue tot al col hi do, o d®bito sangu?neo; vol um
tempo (minuto); e assegurar a homogenei za-«0 do
anticoagul ante, que podeFrf8 ssfegtxaumas s ol u- «xo de ci

Ogui a HDX2@W3)Y abelece que o volume de sanfjuse5 tot a
mL EDQMWr ma 2Jo4gdittendendo " densi dadead® 5abgde t
corresponde @7dmgpdsd7dg

A col heita de voliumfee rdieors aan g4 @Sutpodira(oir2 m2g¥,9¢%) mL

i mplica nomeadamente r8cios i nadequAtdersdediedoan't i
utiliza-«0 mais ou menoBRMMX ausctonvtar od eos tnee ttriod o g
realizado com periodicidade d,iedraida «®ntdes meadi i xdD

trabaé&dMg, ou em asletreruntd tipiavzhaddema | or n o5nO OnMag s tdee
caso odeweAr 8gsal a 2115090 [g5 2~ o2glr egshpdoanod epi or. cens8r i
At erstea qua enseer sel aacmpesadpadrordgquail nqaer um do
l i m(Peseira, 2017a)

.5.Besos padr «o

Ospespadrownedi das mat eri abiknadias | dSeeamabss osose Sancg
e Medicina Tr asmpsapffeceenonal o deasgi baddaneas utili zad:
col heita de sangatidbobalkplpamaamapesagem de dador es
anal 2ticas ou preci s«o parigriozedsa manme adaemefnn &
componentes sangu2neos para transfus«o em neonat
vari ar entre @BEDQM, e20D2d, drgh. e 294¢ outr os.

A periodicidade da verifica-«o0o deve ser definida
do processo.AlRe onaandao«o | Rt &1 haa OntddbeEMAEe o

paroapesos pmedracaordo com a respetiva cl asse.
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5

O]
co

.Glentr2fugas para processamento de sangue tota
processasrteemg we®dtoo¢ @alli zado por centrifuga- «o, S
mponentes celulares e n«o <celul ares, fun- «o

defini-«o dos programas de c eRPIN,i ftlugmpoxoe treom@me K

de centrifuga-«o; ® realizada de acordo com o0s
sangu2neos que s gurpirdcd card etdme-ochi ttecesd,ep Ipd amgal)et as

A calimetareddegicada uma das mensur andas, assume
condi cnegati vamenpaer ©metr os de gualidade dos co
resul tantes, Aaheenaddd roadbhidn@a t -« o ¥ ¢ loudnesini dades de
eritraconwoaglkesoldet pl agquet ¥avdésaameomMponent eso pl aque
doseament o de pr otneasnnaisd apdleass nySetag cdaasstmage m de ¢ ®I
residuais nos di fereguéneosmpesltdaruncem izt adss

At endearod ce x pooss t ©e rdvweivagpisoc ederatl k@am i ntervalos de
reguldaasj bra-«o dos respetivos tac-metros, term
do EMA para cada uma das mensurandas, mai s do
fabricante, importa avaliar o impacto resultante
nogar ©metros de qual i dsaadneg ud?orbet ccsdan@rotnredlt @ sest at 2 s |
processo de separa- «o0 dos pcea mmpiodneemtt ipi®ii caaieg u?2 n
tend°ncias, e por est aconfai ramatercad.p-agri cas a- »es de
5.Recursos de monitorparhieeempee ameldia- «o0

O quadro regul amentar estabel ece requisitos de
conserva-«o0 e transporte do sangue ¢gatabtiea com
manut en- «o0o das opr gp einedoand eesa,gonsi dnaab 11 &

Tabell&Temper atura para ar mazenamento, conserva-«o0 e tran

sangu22neos

Ar mazenamento [/ ¢ Transporte
Sangue 2 UC a 6 U c| O 10 UC e no ms§xi
Tot al 20 UC a dilUCptaden maepaovpmpoeoned@aiardo:s

at® um per2o0do m8ximo de 24 ho

Eritr g 2 Uc a 6 U C O 10 UC

- - 20 UC a 24 U Cc (m

Pl aquet 20 UC a 24 U menor tempo pos
Pl asma -18 U@5aUC _ m&xin Mai s pr -txd mpae rdaat u
0-25 UC m8 x i mo armazenamento/ co

Not a FoAMdeptdadiGui de to the preparation, use and quality a
202BDQM



A confirma-«o metrol -gica dos fagigtoaddriew,s, daeawda

realizada por ensaio de distribui-«o0o t®r mica, p
especificados em todo o volume %Ytil, permitindo
restri-«o de uso de cada uma das 8reas avaliadas

Face nmpor tgtunectieampo de cdagebai dade sdelsee nppl eanshmaa , n a
preser vasprot @2 nas plasm8ticas, e em particular d
e Medicina Tdewesnhmb®mnplr oceder € nsrachad itzeamxm de

congeldaa-scauni dades de pl asma

No caso dos servi-o0s que produzam @ nriedgaud essi tdoe qpul
cordas uni djadedmantpiematura ig28l UCy nof émiter val o
1 hora, ap-s col oda&EDQM,n @ 02dEn g.eplphadl répee rdiBt26inr- 8 o
dummai or rentabil indaasdea nda afdetpord eVilplidassesravi - o0s que

i ntegr am praacgf@arammacsnament;nod@mpiPeE®@mdama Estrat ®gi
FracionamentagodoalPl akjpataibvdamazerstrat ®dia«ao da
depend®°ncia externa depldiecr@d vy adquoubssdoopl pshaci fi ca
Eum.7/ 2008H0OD®&B a  mafr d otri eamabides uni dgpdasdaiee
atiomartemperatur a -28uCablimnu eitrefedron8axri nso de 12 hor
ap-d9 nédda ocong,elaa-qg«uoa | daetv@e ao&xaireehderhoras ap-s a co
Seo objsed id’adspirodmu- «xo de pl aBma EnhR20 Vakbdaml

p asma (pooled and treJatz@lforpytiaduBbpaacecomatin ec
ocordep| asdeavaet i ngir uma temper aBB0r Ci gual i otternhéc
de 6 horas ap-s col deaewdeparaengeldadoont e¥%do ce

nNo prazo mM8Xxi nmaop -dse a2 4c ohl ohreaist a

Face 7 necessidade de monitoriza-«o da temperat
sangu2neos em toda a cadediast rdiebawdie- l«kz a&c-0od dect an
regi stadores de dados de temperatura e term- me
apresentar a maior exatid«o noeeval ooreess dme ciochd s 1|
met rodpayri ccal Nbdeaf-i«mi.- « 0 d& e8E MAe cpoordreerc omenda- «0

fabridanaepordo com a adequa-«0 ao uso pretendido

. 6 Ambi tbjeet i vos

O cont ext oda ecsesnet aeas8triea met et vgi cs desSangue e d
Transf usiEsnaplo cdm estturdansversal a variad2zssi ma
regul ament ar es, nor m@t iesasude spugoecruicaaum. conj un
recomenda- »es par a a eo pheoraasc i mr&tlii zaas «a e sdeeg ®s s er

fluxograma para aong@hiomadmetdeoldegiies»esyubxeRquent e



operacionaliza-«o0 rcadti aRdMMaocroada gaegpnh i& a- «0 no ©Ombi |
A pr opvoissbaai mi zar a gest «demeit +o$ - gliec aSaemm u e e

Transfusigamalnt i ndo a as o mfeida b i»leisd aed ema has tTead i z a - «
contribuir8 para assegurar a conformidade com pa

para aprimorar gugadabbsadearep @anekhia@agu.2 neo
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3.

1 PrincMpitoe!l -egnRecsirdeMoni t or eMad iko«o

1.Pri nc?2 pcioonsf idremmet«®!| - gi ca

Atrad®s opera-»es detcoahdhgjietae-waov al i ar o estado
das <caracter2steéemRMM meter cal -ogriicta®r i os de aceita- «
fun- «o edjasessittaolse | e pirdbce ssos de medi - @aext Ans&o0ess

do condepdmdemri sco do n«o cumprimento dos requi
gue por foRMaM éjegml sujosi t osc @an foipremeat-rea,s- gdsee §

perante o dom?2nio da metrologia | egal, cujas ati
Lei n. U 291/ex0,mbde,2@eadsd usesddoa sOmbi t o deste traba

A confimenar edode RiMdM r eal i zado por <calibra-«o/ ensai
val ores de graspezhdsiacaspadreees de medi - «o utildi
resulta a quantifica-«o do erro de medi - «o.

At endendo -~ perspetiva probabil2stica da medi - «
fun- «o de densidade de probabili dade oaub saoplruotxo,ma
Emcorresponde © difeaememsa¥Y,g®bayahoentdeerefer°n
ver dadgicomemheci do a partir da rastreabilidade do
di spers«o dos valores medidos segundo um interva

0 ® o %0688
O erro de medi -«0 pode tamhpb®&mcer®uaxpParedas oc e&lnc ule:

a partir do coeficiente enEuwe o walror (dd.srod fudaro®)n

0O — pTT %088

A apresenta-«o0 do valor do erro em termasdepercer

do erro independente do valor de refer°ncia.

Tradicional mente o erro de medi-«0 integra duas
al eat -ri o, 0Ss quai s em medi - »es repetidas s e
representa-«o de varia-«o previsz2vel e I mprevis?
Exi saemda&ro®s grosseiros, frequentemente de f §8ci

apresentam como erros de el evada magnitude comp
gue determinam a repeti-«o0o do procedi mento de
frequentasmerctieddhdd a de ¢ ommpe tc°dmcsiaao P e r afdaolrteas ,d e

atenodamus®ncia de procedi mentos escritos



A presen-a de erros aleat - -rios e de erros sistem
aleat -rios e efeitos saicsetnd m&tdioceo sd eniae rsmionua nmerneossp ¢
a precis«o e o erro de justeza, condicionando a
no VIM como o figrau de concord®©ncia entre um Vv
mensur gnhnd®P®HO & | NMETRO,. 2012, n. 2.13)

De acordo cpenseo e@bMra a possibilidade da corre-
reconheci desse,, mncaomntteund o que o0 resultado da medi - «¢C
val or verdadeiro da medi -dweo.meTdlecxder emaeddos neeé
aleat -rios (nh«o corrig2veis) e da ¢o0CGHM; «BODBIpen
3.3.1.)

A incerteza de medi-«0 ®, p adru mceosnwsletgaud ont @da prae d i
refletindo o grau denagainoanrfoorepa e se ok ifagdé@on an a
Assim, sgiodemmeender 0s resultadoseselppbadadosr dacd

i ncerteza e+ dneerdrioc «be. justeza

Erro de medicao

Erro medigéo Erro medigéo
sisteméatico aleat6rio

Corrigido

N&o
significativo Incerteza da
medicao

Figwrlai pos de erros de medi-«0 e sua contribui-«o0o para

associ ada

FontAdapteadtor a dafzGuwiode Eval uhéei on of Measurement Uncertain

Resultso, 2006, European Federation of National Associ at
Laboratories [.EUROLAB], p. 12

NaFi gBRPaxto il ustrados o0os efeitos resultantes da
er rsoisstem8ticos em s®ries de medi-»es repetidas,
erro de jausdeqgmoretei bui -«o0o para a incerteza de m



Preciso mas com bias signiﬁcaj}yB' ,Z"'Ir'np'eciscecom bias significativo
b) 6@ " B e,bo d)
& &Q
A

Efeito sistematico (veracidade)

-Preciso e com bias ndo significatimapreciso mas com bias n&o significativc

C
Efeito aleatério (preciséo) >

Fi gBR&Efeitos sistem8ticos e aleat: -rios nos resultados d

No alvo fAa)od os valores medidos s«0 concordant e

correspondendo a um processo de medi-«o0o ideal

concordantes entre Ssi, nN«o sS«0 concor cantlda sadosm
embora precisos, apresentam Nom alrwoy ddce) rgewsstmezla do
N«ko S«0 concordantes entre si, mas est«o relatiyv
gue 0s resultados s«o0o Iimprecigeosieadieroro Odaljvos:
O pior cens8rio posszvel, com resultados de me (
concordantes com o valor de refer°ncia e conseql

justeza significativo.

De oumord®,FingBBpodsee Vi s-3@leapesa@t-a«c 0 qota&r o posszvei

cen8rios de distribui-«o0o nor mal dos resultados d

Valor médio Valor médio

Frequéncia da leitura de cada valor (y)

Valor verdadeiro Valores medidos (x)

Fi gwBB3®rincipais cen8rios na distr.ibui-«o dos resultados

Font e: Recuperado e traduRardid StDe 1MI09Q : 2dOMNi3es Wedastueg.e men
Management System: Requirements for Measurement Process:
| abor ateareyid,a, hP.t, p2:0/1/7vbww. we st g ar-dslo0o0r® PeGs3.ahytsmli so/ 779

4


https://www.westgard.com/essays/iso/779-iso-10012-2003.html

A Ilinha verde representa o cen8rio ideal; mai or

m®di o (menomdei medrn teexcom®di a sobreponzvel ao valo
justeza n«o significativo). Na |inha amarela, pe
sobrepon2vel ao valor verdadeiro, ® not-ria a ma
(maiocerteza )de Nmedii-nhoa azul o0s resultados apres

incerteza )de mesdia «xm®di a doscamesubmedos @i 6egant
verdadeiro (erro de justeza significativo). O pi
com resul tados com el eviamMaer dieg per & &« oemd nniad ioa

significativamente diferente do valor verdadeiro

Aplicandprasedaadkstri bui - «a aliogsWBP¥raesxué m@aldo s d a
cali bdameo m- mevsweoresul tados da calibra-«o s«0 o0°¢
azul , smoadeaplicar a cora ep&®s idmicleinthbaedches dcdhedo de er

sistem8ticos conheci ¢oo.cedaonmteoun dsae, r ioa nvesslmodo s e o

fossem o0os representados pelas | inhas amarel as e
se aplica " dispers«o dos resultados, devendo ne
corretiva saep-dkkevaerqgivuaalr eal i zar uma nova calibra-«.
N«o obstant e, atr ava®s§ |diasser ogseegracen» edse tdeer mi nados e
justezal/incerteza de medi - «o0, para se concl uir
proceder ° compara-«o0 dos resultados obtidos com
AFi gB8drmaepresenta um model o gen®rico para avalia-

estipul adas dedurmMB,] ocosemeénto EMA del i mitado por
com | imite dfnflel)i o udm | ieni @ SEBEuperior de

A

>

LIE Valor LSE
medido

Fi gBARepresent a- danogdeenl®xr idcea avali a-<comdadieomonfeobmil dace al .

O model o matem8tico utilizado na verifica-«o0o dos
M8 xi mo r epiumMREMomom o0 cdrei taRrei.iGtear-r«oc0 m@ y MRMVIAV, ®
calcul ado @avomedade m- dul o do dairmrome rdtee zjau od ed zade dei

que:

01 ¥ | FQOHOQIDBMEBE 00 6 9%0%8
Erro m8&xi mo H

___________________________________________________



No casensabstosndegnudeo objetivo ® avaliar oduemstado

det er mRMddoo model o para verifica-«o0o dos relat

m&Xi mai s a incerteeavdleormem®micamg a | ramerdt e za, d
regi spadduMMcom o | i mite superi or teall iguiet:e i nf eri
WOAEWQE €08 OQIDIMADE 0 Q4 NOHY QI "QE i %088
WOAERE Qa0 OQID@DASEL 0 Q4 O& MQI "Qf | %088
Esta avalia-«0 permite detedmihnmaeraahomdgeneidad
Para mel hor compr eenarefri romam«oadéqgi BRM, nas figu

seguintes est«o representados processocaldiebwvardd
deum term-metro utlizado na cdcanmirti @roir2d - &uxc,idax otme ra

de resultados conformes e n«o confor mes.

NaFi gB8bast 8 r eproesexretdgpdioer m- metro, cujo erro m§8xi

EMA, ver-s aiscamtd or mi dade.

EMA
Erro maximo
< >
LIE Valor Valor T [°C]
padréo termémetro
01 1N | s dQI Q@WBRD  %- NAT T "Hl i H

FigBsExemplo de term-metro conforme com o EMA

NaFi g36@ term- metro n«o cumpre com o EMAmemoconse
de justeza Gongtnuidag)ciaatd-v«oa doe ecrorror ed-e«x o usteza, tor

a obten-«o0 de conformidade.

EMA
- =
Erro maximo
LE  valor LSE valor T [°Cr
padrdo termémetro

s

Ol I¥MO | ®QR QI Q@WIALRR %- MBI AT T "H "I{ "H

Fi gBB&gExempl o de term-metro n«o conforme com o EMA devi d



NaFi gB7a term-metro apresenta um erro de justeze

incerteza de ®eeixceoe®d,Lbdkqoqndhdeo podendo ser decl ar ¢

Dada a i mpossibilidade de aplica-«0 de corre-«o,
de realizar a marewst en R ud alrar pedtdiiv-acod da cal i br a- .
‘ EMA >
Erro maximo
s
LIE Valor Valor LSE T [°C]
padrio termémetro
O1 1EMDG6 | FQEM QI Q@AAGRER  %- MEA AT T Hi 11 "H

FigwBif&Exempl o de term-metro n«o conforme com o EMA devid

NaFi gBBa term:- metro n«o cumpre com o EMA, em res
incerteza de medi - «bleséeeremesBgniofera@atidoeppadeodeda
n«o swfri cdeerna edecl arar uma condim- «@s dédladwd ddaa mi d
incerteza aedaneidmpxosi bili dade de corre-«o da me:
a uma manhuten-«o0 corretivaaraegerdai darcalki br & v e

erro de justeza, permitiria a conformidade.

EMA

< >

Erro maximo

<7
LIE Valor Valor LSE T [°C]
padrso termémetro
01 TI¥EMO | EQVHOQID@MABE 00 6B AT T "Hl "Ii "H

FigBB&Exemplo de term-metro n«o conforme com o EMA devi d

medi.- «o0

1. Rastreabilidade da medi - «o

Considerando a comparabilidade, a coer°ncia e
objetivos da meter mloogpapelatekantaal i br a- «o. No ©pr
subjacente ° calibra-«da,efriropdddoc emodér mati zae «o d
duma grandeza, com um valor determinado e uma i n
como ref(elrPQhc& aoONMETRO,® 200 1e2,e nme.n t50. lQuempat abeb ec
com um padr«o de medi - «0o de i qhuiadri aragduei ax wdee rcaolrio



A rastreabilidade metrol -gica ® deafm es uwlat andoo \iel

medi - «xo pela qual t al resultado pode ser relacioa
ininterrupta e document ada de cal i bra-»es, cads
medi -(doPOQ & | NMETRO, ,p20 b2 qure. a2.rdak)treabilidade s
ao resultado da medi -«0 e n«o ao mMAtoad®tueabilziad

dos resultados a padr »es®,pdoer nteadn s-fE«gou 0 anpg neohparviea d o ¢
processo de confir ma-mao veet rpde gpeq@ud ltied agleer achd s
resultados eRpeBseamgmnmopabsesso deacalaisbramado,l i dad
objeaxwvlausi qamemime det er mi nado RMM forne-a,um res
conmoamb®mt abellggac-ed«sraedd®ul t &SdoErst e aquempar abilidad
dos resultadoss - -de® npeodsis-2«voel| fsoer eans emIS MES 0SS nas
uni dades, donde a i mport®©ncia de garantir a ra

combina- »es.

Recorrendo de novo ao exemplSerdo -tosr mem&amguet iel
Transfyusaooali bra-«o0o com padr «od ummamdedia- ¢« i e tpearr
e hierarquizada de aamlli dbraramte-enis ;a gaFecgrslfyida as a
medi ,aes ada®sastreabilidade daaumstterzm-pmeatrikkac.er t e z
incerteza de medi-«0 associada a cada umsaos pa:
ao |l ongo da cadeia de rastreabil ididbacde,r oj wWret a nuesntt
Resulta assi m, gue o0os padr»es de medi-«0 hiera
i ner°nci a, mai or incerteza de medi-«0 e maior e
estabitodideme dem#BhgB®ado

g™,

\ N — 2 2z
Normas '\ He (-} A-t'?) =Afuy tiug
. Y
I"'mrg;‘”““ “‘-.f’(J’A.e Y=x, -4,
Materiais de \ Hc(yﬁrc-) = '\f M‘: +u<_z.
referéncia quimicos b(yp’c )= % — g2,

puros (C)
N\ 2 2
N U Vo p )= Nus g

Laboratorios de . P \
ﬂn:‘:?n:wllylsil‘ © Métodos primérios (D) b( )
clrolog No(y, =X,— 1t
c,.D D C

2 z
N\ M (Vo) = Aup tug

Materiais de referéncia

primarios (E) \\“.b()"D.E) =X, — M,
U (Vg ) =1/ u: +ud
Laboratorios de referéncia e Metodos secunddrios e \, . N :
/ fabricantes de materiais de referéncia materiais de referéncia (F) \\b('vb, r ) =X, — U
. [ 2 2
) U (v, )=+ju. +u.
Y/ Laboratorios clinicos Métodos de trabalho e N Yr.a) NHE -
//57 aboratonios chimicos materiais de referéncia (G) ‘b(}"/ J) =X — My
FigBO&€adeia da rastreabilidade

NotFRRonfAdapt ado eddéPracduziadoUmce(r22Cationt.y of Measurement in
LaborabOIri e%0. 57Ne2w 6T2r4e3n7ds and Devel opments in Metrology



doi:%2010.5772/62437

Veri-fdd,capgu@mm sempre ® possz2vel estabel ecer a r

uni dades do SI . Nas 8reas de qu22mica e biologi
compara- «o com refer°ncias internacional ment e i
refer°nci a pcreorcteidfiinceanddooss, de medi - «0o de& ormre foaurtrroc i

|l adende o resultado da nenoendjiu-n«doo, (fruani-sckoou menos

vari 8veis quantitativas de entr ada @b edeetceirdna npaanrte
cada uma dasTalr amaelezlatsa diufre cphrdg @epsesloo queorBestes
Ss«0 utilizadas abordagens alternativas( gaveas asse
et al ., 2017, p. 3iBA)Pereira, 2016, pp. 63

1. B8l culo e avalia-«o0o da incerteza de medi - «o

De acordo cadmter@iMa- «o da mensuranda depende di
fatores externos. O model o matem8ticobYauamldsz ado
poss2veis grandefattame®mnde aidgndidmcepbez aadeé eme di
(JCGM, 20084.mn4d4)4. 1.1

@ . QRO %088

Da fregmeowssi bilidade de incluir nos procedi ment
resultam model os mat em8ti cos yRa sfeuanchosm s adin mamao v tar a

Y, xea esti méti va de

® _ whofB o %088
Segun&G&MoJ CGM, 2008, ans. p3.idnc2i.pmd smtoesrds abt ddos de
medi - «x0 est«o ra&l acionadas com

- Defini-«o incompleta da mensuranda

- Sele-«0 de amostras n«o representativas

- Influ°ncia das condi-»es ambientais no proce
- Il ncerteza e o erro de justeza dos padr»es de
- Resolu-«0 e d iRMMiri dade d

- Repetibilidade e reprodutibilidade em s®ries

Para mel hor compfseenadetr 2t whsedeeexemelf@ei Do doag!
di agrama desbhesbmiebiFaagdid Gna qual est «adioddretsi fdiec a
incerteza deremeni e o duchaerinb rnaet«roo, com um term-n
referdenncimei o t er mmoor reessgselmdcdail onadas com o term- m

o ter m- metrreof era’dmxioa, o m®t odo wutilizado, o oper



Método Condigbes ambientais

Procedimento
Temperatura
Reprodutibilidade

Humidade
Meio termoregulado

Incerteza

Incerteza Lineariedade Concentragdo

Erro de Justeza

Repetibilidade Tempo disponivel

Rastreabilidade Resolugao Competéncia

Termémetro padrio 'ermémetro a calibrar Operador

Fi gwBrl&i agrama | schi kaiwacepatazéona emaldielmae-r«o- met r o

Se por um | ado, devam ser identi ficadas t odas
contribuem para o reshil g@&d® pda ocaeqrusaonrtanfdec a- «o ¢
contri bui - »etso rsnead ipwiodcueesossopd A xit i | iduwm&«agr ama de
Par enaguaBl0% dcdsirtessul t a e ma pne®RdA@adklcauspe) mite

Vi sugaluiazgmr asci pai s cootmréduwlitnacdea tegeazraa.d eC ommet dui d-o« 0
t al procedi meomipet fdegiu arec ur s op a rhadme remisynoel net o
apl-i«ccdaumodel o maadm§umada 8l cul o da i ncdPteezda raq mb
2016, pp.. 55, 56)

Deacordo comopr oGQlklBesoquantdd i cacedot enmpadgokedn s er
simplificawncaodeteuamdameaeonsur anda, eat ehie® mdament e
defin¢cadmj udMMitl € | inzoa doarso c etdé nmleanrsosji eliot os a proces
conf i rmat-rml, - giueagmraantastr eabi |l,i dca does ded eme dois- « e ¢
das grandeZdan«heisaej am s{HJGGMj ca20 08 0spt . D. 5)

As metodol ogias para c8lculo da incer tsemgas ndde med
duas abopdageib@gaitugeih mod ud talrflovwhemp2rica ou. exper.i

A abor dmagtetopeni descrita detal hadamente no GUM, <co
fundaewamonjunto de vari 8veis aleat- -rias de grandez
identificadas e guanti ficadas cC omo contribui - »¢
mat em8ti cos, de acordo com a | ARinda dag opagrad &oc
mesmibever «xo ser apaass eprradias pai s f(onQ@ @M, d20 0 &,c err
3. 4Nesta abordagem,i nax eauvalziaa ped extkalér «xoonduzi da
m®t odos di stintos, avalia-«o do Tipo A e do T
probabilidade em que cada um dos componentes i nf¢

vari ©nci a ou desvi o padr«o.

Na avalia-«o do Tipo A, a fun-«o de densi dade d

m®t odos esdtuata®s ti ecade Merdiswa svez, na avalia-«o d



di stribui-«0 ® determinada porircsdentdosa pde&®v mes
publ i cados em gui as, especi fica-»es de fabrical
certificados, classes (éCekatbds, de énB8je outr

A abor dagetmgn®gl obal mente wutilizada nos referen
Contudo, nos processos de medi okognas e8deaendaiq
a quanti fiinccae-rdce zcdha ales meidadaoa cada uma das vari §
® passz2vel de descri-«o0 por model os matem8ti cos,
vari 8veis de entrada, conduz a pmagceondsfeemplex
na se8- -kl terpassaapeldkabor datgepgowiirs egundo a qual
a avalia-«o0o da incerteza de medi-«0 ® estimada
utilizados, nomeadamente atrav®s de compara-»es
vali da-«0 de m®t odos, g Pka ed amt, r ®2l10dl 6d e pg u &bl2i, ba3d e

A i nceratdeza cowmly) damveal Y® consi stente com as re

combina-«o0o de fontes de vari ©ncima(tem8épendent es

6 w wohBo B 6 «hw %088

ondeg( XX2.. Xo)®U mMa f udne «vo8r i 0s M, &f OmdAroos ri bui - «xo de
var i,say¥e)®& o quadrado da i ncerteza associ ada, e X
mul tiplicado pelo quadrado do co®f iccoiedntcd edée s
sensibilidade pgum@mivias i daed«eov anli omar da esti mativa vy

alteragaandezas #giexe, et(rPaedraei ra, 20.16, pp. 58, 59

Noc asdef ontdees vari ©nci a ,copueldepiecardaede®esti |l i zar
covari ©nci a, a gual n «o ® abordada neste est

i ndependent es.

Por fdriac-edeao paoidwmd®rade 2a ¢ g mypneafdeat or de, expans
ksel eci,paece8d cdual bcerteza Wapgodi dcaognt irmaz oabi |l i dad

i nt er vdailsot rdebwa |- agaseed p o d a mr 5 B'umdednossu a:a n d

Y Qo w %088
N a sel efatvt odo de 7é2>dpea/-maﬁ«coo,nsirderroamead,am@nnével d e
confian-a éexip@pisd®,mlssio-c,i aadsas i shocYormeor o de val ores 1
para o c&8s$cium@bdaaa maioria dos hPuidatoecadmemradpan
k, seja igual a 2. Contuidos ufeisdiee nvieeh o Fpedidse oas e r

combi nia(f)a® baseada em observam»esel astaatmenht eapou

de | i ber daddee c(emecn#desd e odbdraf at or dé deyppans«e,nt «o d



n¥“mer o de graus devedsi Har d gdedrr &xfoe taisvsoosc,i ad a, o qu
determinadofi ccioamt eestigmat i vpaey, daf -srarAudlalle | een
Sattert hwaite

0 %R T
B _
na qu(a)c o =1,)2,8«d as cont riinbcuei rptacdzsac @ aa ®1s @c i ad:
esti mati v,y rdees ud a2achd e -pdaad ri«noc earstseczcai ada =~ &sti mat i

gue s«0 considerados mutuamenteews&«at bostigec amean td

|l i berdade efetivos dapadrmuy)i bui - «o0o de incerteza

Esta fun-«d N&Teems «@arporTtiuNgMreoshaa)bidu dade; doaus _| i
Ex cEgMi cr cCoafpto F,at Redhimond, Was h(iPregrtecinr,a, EW0)h6al p.
retorna o inverso bitdeSdadandtsi mti s e il ONavViTé mmo 0 8 0
seguint es aprgaubemitioistade assotdeSdardbntdasdal bei -o
n¥mer o de graus de | iberdade que ckar &ctle rpiaza a nd
probabilld,dandlemmder val o de confian-a den=93%) e 29

No ©Ombito dos objetivos e atividades descritas n
para a avalia-«o da incertezaotewmmeda - gowal® eas:t
har monnhonambaaj unt o de guias t®cnicos.

. 1. Plrocesso de confirma-«o metrol - -gica
A I SO 10012 designa por confirma-«o metrol - -gica
assegurar a danefgourinpiadiaednet o de medi - dee wdml og ar e

preten®ioOdaédd@d,, no. q3uadbl) se encoarRir@al.irderceas admotm do

este referencial, 0o processo deuadnvamimiv eios med r
requi sitos metrol -gicos e caracter2sticas metrol
vari 8vel de sa2da o estado da confirma-«o do equ

Os requi sitoesmebrdl rgtamente dependentes das es

onde ser«o integrados, e do risco de maetdil peadion
para monitorizadunar itgorpefriacauurdesti nado ° conser
eritr-citos, a regulamenta- «of rdgtoadrhiimaeov dlumnc
temperatura 4 UC N 2 Uc. No caso espec2fico,

corresponde ao | imite m8ximo do ertergaeepatedgo
monitoriza-«o0o da temPpesaturaodpoderi oaténder ~ s

fabridcdanter mcmesi derando a adequa-«0 ao USO



As caracter2sticas metrol  -gicas de RMM s«o det e
correspondem aos valores calculados para o erro

erro de justeza ® uma componente que estdg8oexclus

RMM em avalia-«o0, a incerteza de meddioRMB, reéaul t e
contri bdunm-ongj unto de vari 8veis de entrada, onde
padr »es e procedi mentos de medi-«0, compet®°nci a
degr and,eczoareo0 sejam as condi -»es ambientais de t el

(consul t &8r. 3S8c- «o0

o I : Calibragsio(comparagzo técnica do
@;:ﬁlei:rggade;s P equipamento de medigdo com um
padréo de medigéo)

l

Certificado / Relatério de

acdo
Y

% calibragdo —
Identificacéo do estado
de calibragéo®
§ 4
=2
ol g 3 o iy -
\8 h=} y metrol4gicos? i
<] h=1
© 3
£ © N&o é possivel a
= lé‘ ibamento Documento de verificacdo
o) £ Equip S verifjcagéq/
‘6‘ T confirmagao
> A
2
c
§ N&o
H Relatério de — ¢
= possivel ajusta ~ ensaio: verificagdo Identificacgio do estado
ou reparar? Néo > falhou de confirmagio
8 -
% Sm
§ Identificacio do
‘B Ajuste ou reparagio estado
]
o
Revisdo do
intervalo de
confirmagdo
4
Devolugéo ao o A
o cliente -
@
k=
QL
@]

2A identificacéo / etiquetagem de calibragdo podera ser substituida pela identificagéo da confirmagéo metrolégica.
b Organizagédoou pessoa que recebe um produto (p. ex. consumidor, cliente, utiizador final, retalhista, beneficiario e comprador. Um cliente

pode ser interno ou externo a uma organizagéo (1SO 9000:200, 3.3.5).

Fi gwBrldProcesso de confiorma-«o0o metrol - -gica

NotFRont e: RecupRrrEeNdol Sl & 10012 Sistemas de gest«o da Medi
Processos de Medi-«0 e Equipamentos de Medi-«o00, 2005,



Para que seja possz2vel decl ar ar a conformidade
justaedziaci onado da incerteza de medi-«0 seja infer
contnaodoi nterval o do EMA, mas quando adicionado ¢
especifica-«o, n«o poder 8 ser dEecdmskldgo@Ba est ad
Resulta assi m, gmueed iad @onec esrdre zaemper e adequadament
forma a apecemdncia de espa-o0 .paNestce eremnd ideo, | ws
comumumpr ocesso de n@adii-ncoe rimdeezdals @icenf er i or a um dRe&
do EMAEpt@apopocke®, coant udwj ei,dm faurmmj ©«c sd ema de medi
e do .DMADbjetivo asegarSamteiomf é abili dade doe &aesult

conformidade cometasolr-eg wiossi.tecsspeci fi cados

As boas pr8ticas determinam a necessidade de ca

ponto m2nimo e ponto m8ximo; permitindo de&ste mo
0O interval aa idet emed ¢ axkvoab or do erro para pontos |
realizada considerando um modelmeddantre goegu«ad

determinados os par©metros para a amostra estuda
AR A RN %EB0
Sendyo” vari 8vel d(eqb @ m dne m&e € a bi),bxrea av i §v el independ

ter m- patdrroco de). mOsi paxonOmedgr ®ss & ol iorse a,re r qno a |,

representdanada na origem, i ame®obobgoiagnacaopreasrent

odecl i ve.Nba craesstoa de i ntervalos com maior amplit.¢u
calibra-«o em pontos inter m®di os.

No exemplo do Beom-metpela calibrgowm abdbs epomt 0 v
numponto inferior e superiogyeg, sxwe op-oaxlsi vr8d -i da s1
| ondgwinnt ede ame dna-i«wo al,ampgadio tir8 a sua utiliza- «
di sposi Navoeventuali dade do term-metro poder se

temperdawammragor2fico afeto ao armazenamento de r

acordo com a regulamenta-«o aplic8vpednt ooes2 lb(ht 0 s
Uc, ou em alternativa um vas$ oc ondifeusnecsi rodnea nuemm t voa |
AFigdaiad lustra os resultados observados na <calib

UCcom EMA degfulaid d® UC. Atendendor queda o] exteenpad o¢ a
f 0i. 2 BiCheerNi0dE& entedad oo de @SAIC- donde se concl u?
term- metro demonstra conf dOmBd&c€e OPAOICH NWCRG KOO S8
a conformidade do term- metr o, S - pederf 8 capeo®m,

resul t achds bdem-ponpama Taferior.



EMA

Erro maximo

7,5 8.0 81 82 83 8,5 T [°C]
™ T TWNAT T "HI I H
FigwBrnln@&xempl o de verifica-«o0o metrol -gica de term-metro p

com EMA

Numa perspetiva de gesd«ocodsei darsxro, o poeéewnur so

metrol -gica comofsr a-ti>ndowmiadm MBMA2Z2Z vei s de al erta pa
util i zlaRIMM e s
DI IEMS | BQIOHOQI D@D E - 0060 %OBE¢

A cri anxmon die- »es (por exempl ®2elDrapeemivar iaamado a
de proximidade da viola-«wnddocENMA] -geanvoomadas
probabi(Tabd8ldeeE mf un- «xo da i nforma-«o recol hida, 05
redefinir prazos para a opera-«o0 de mawmiudlean--«wmw p
de fra-»es de EMA, deve apenas ser interpretada
vi ol a-«o0 do EMA, a qual por S S - determinari a
manuten- «o Adeceskwva.sobre o] n¥.mer o de fra-»es
nomeadamente, em fun-«o do risco decorrente do i

especificados e .custos associados

Tabelll®kel a- «xo entre condi-»es para viola-«o do EMA e Ri s

Condi - «o0 Vi ol a- «o N2 vel

o w1 aouisesnme: £ Y BEEED

01 1D | BQN A A B & AMUBE & %r %- |

1 1D | BQN A A B & MUAAE & gﬁun %- | v

Determinadas as caracter? stei c'asenmestsr«ool -dydsc as e r tpi

calibra-«o [/ relat-rios de ensaio, sendo a verif
de justeza e a incerteza de medi-«0 com 0Ss requi ¢
ou pnxodecl ara-«o do estado de aptidseseaglparamenuso

i denti ficado.



3.

1. Bspecificidades dos relat- -rios de ensaio e de
A |1 SO/ 1T ECI PDD 250t1a8b)el ece requi sitos para a emi ss:¢«
certificadospde ealciothapdeetseont e s . O reconheci mento
pode ser demonstrado atrav®s da ades«o do | abor ¢
organi smo pr-prio, que em Portugal ® o | PAC.
Aacredita-«o0o dos | aborat- -rios que realizam ensai
da metroltogmacdreigalobrigat - -ri o

No dom2nio da metrol ogia aplicada, a op-«o0 do
| aborat-rios por tercestrrnatp@giteag @ua mao MEeati s «ad C
(consultar Sec-«0 2.3.3)

O refed&O¢il&IC 17025 especifica requisitos m2nin
cali bea-aemmmstr agem, de modo a proporcionar a ap
obj edo s ar e sabdtdasd o sc oThaf boeBl2rae

Tabe3l2®Requi sitos gerais para relat-rios de ensaio, calibl

- T2tul o: ARel at - ri o dcealeintsrad -0«0g 0 ;i CleRdli d&ti -craido de

- Nome e morada do | aborat- -rio

- Local de realiza-«0 das atividades

- C-digo de identifica-«o0 %nico

- Nome e informa-«o de contacto do cliente

- ldentifica-«o0o do m®todo utilizado

- |l dentifica-«o, descri-«o0 e estado do RMM par a

- Data de realiza-«0 do ensaio/calibra-«o/amostr

- Data de emiss«o do relat-rio/fcertificado

- Declara-«o que ateste que o0s resultados report

- Resultados observados

- ldentifica-«o0o de desvi s aos mM®todos estabel ec

- ldentifica-«o0o do respons8vel pela autoriza-«o

- Declara-«o0o que especifique que o documento n«c
a aprova-«o do |l aborat- -rio.

NotAadaptdadidP EN | SO/:REQuUILIDLES Gerais de Compet°ncia par

EnsaiCalée bra-«o00 dd2. PQ, 2018, p

Sempre que se verifique a participa-«o de

ensai o ou
me son .

conf or me

Par a

abor af

amostragemateal ozadasncfemardaffiecddes adev

aplic8iveént ofsdTa®diBa si t os

al ®m dopi d&emtuii fsiid @do sd e voeanrs g eed,iafti- ad ro.



Tabedld3®equi sitos espec2ficos para.relat-rios de ensaio e

Rel at-r Certific
ensaio calibra
- Condi -»es qguef ep@agssaan validad . X
(ambientais ou outras)
- A incerteza de medi - «o0 (nas X x
mensuranda ou em termos relat (se apl
- I nforma-«o adicional gue pos X X
espec2ficos, reguladores ou c
- Rastreabilidade metrol -gica d X
- Resultados antes e ap- s qgua X
conforme aplic8vel

Not aAdapeiaNdPo EN | SO/:REQuUiLIDLES Gerais de Compet°ncia par
Ensaio e Calibra-«306 do I PQ, 2018, p 2

No caso de solicita-«ogekbapreasdumakdlusrka-end ede
conformidade nos relat-rios emitidos, face a um
factos) , a regr a de deci s«o subjacent e (di spoc
especifica-«o0 dada pelo cliente), skemepomad ags dree
estar devidamente identificados.

Os certificados de calibra-«o e o0os relat-rios d
devendo por i sso no ©mbi t o da gest «o document
eventuali dade de ser necess8rio realizardel ter a-
informa-«o0 ou preenchimento de i nforma-«o0 omisseé
cuja identifica-«0 seja inequ2voca, e rastresg8vel

1.@ontrolroecduorpsoors aval dar«@adanstrument al

O contertRiMMMentdr e cabbpedd sa@Eamaart e n -ax ca pdaiod «wbs o

avali ade«n®dampor t afnatteo rc osmolajl a ee mat ees nas mwedi - » e s
pel os IinsAdemeatmb®m desi gnada porr efesreaeda sivi ot r unm
gradual no desmemmgemnument o de medi - «0 em rel a-«o0 a

l ongo do ttemipsweisBd ta da sar dperriae d@od-egrnda r ument o
nomeadamedhdasegast e ,mepsoaried @ci cwmamuwal quer nvaasr i a- «0
grandezas meadgiradaadezwms dé¢ | IPQf &ul1 NMIETRO,. 2012, n.

O conttosl neentcalsi bra- »amoainizaleea compensa- «o0 de
desvi ogupearsae mamdaeax at ddxeodi - ap exempl ogajautdtaey ®s d
model o mat emS8ltdoudoo dpeasrvai oc i nstr umentnaulMmaodedleo scke b
regress«o | inear simpl es, onde o desvio,®tabksum

como S e demonstr a:

wo I o N %0880



t agluiey(t) ®a medi - «x0o observada nvoal mamevnetrodadei ro da
calibra-«o  nobgtidadpr(édsnadretrac ea deacllpiodet eddeproiova i(do
desde a W ti;ba campbomenke de err o, ad egaiautlotca da |
reconhecipmenséox dfatdencviar gae»8ewWassi veiesx pdeda csaedra s

pel o moprdep st o

A utiliza-«0 de camotnhad oc adetdmma [bou nptesgampdiae | st o env.
uma verificadeesempguhasi moobmer vau aios qgdieer t end®°n

ou mesmo adwos oll iamiktoeoe sd e bed retcri alo s .

Para mel hor aKiegwll&adpgrceasgamt @ xedpmaarta unol i zad:
control o da dedummad matpgadirew@d al ca-se, umbhsdr manui -

de 1,5 g do meigpoe rd?2ao dmoa sdsea apr oxi madamente 21 ano:

do valor de refer°ncia, O que sugere uma tend?®
incerteza de medi -«0 expandida de 0, 150 g. Do p
conf orme comgsa aCltgpgmiau tMol er ©nci 4§ OUML O, 2604 g p.
Contudo, do ponto de vista da conf-soeg minlaa dteo lcd r2@mn c
de at® 5 g9 Boeedeetro desta toler®©ncia, o0s comg
senant °m conformes com o0s requisitos | egai s. Nes
contudo, com o alerta duma progressiva diminui -«

FigwBrn&ontrolo do desvio instduwmaanstsaa deentClea s2s0e0 2M3e 202 3

450.4 —e— Massa Observada
— = Massa Alvo

450.2

450.0

449.8

449.6

Massa (gramas)

449.4

449.2

449.0

448.8

NotaMassa utilizada na avalia-«o do desempenho de bal an

Como as condi - »es ambi ent ai s dpodem monnfiltuoernicziaarr
condi -»es que possam,@dmd at e rop eilmnastit ut raShsgpEesr ee
tamb®mamut en- «0 pr @uentsievrigeadseszdar o0 ri sco de des\y
i nespeEatastr atv®gimmmei mi zar no denpwicd oi nstrument al
robudgtassz medi - »es entre calTobmaa- mes ap r»egr adreasdeansc.
devem =estar documehhadageyvip@as® surjam d¥vidas
intede i das dtaadms®omoVvi d°ennticaont eaxdos oe i a



3.

2 Met odol ofiad s bdesEns@i o

Neste cap2tul o ser«o descritas indipadaahwmaht a- &
da conf omenti deddlegsi csi st emas de medi -«0 integrados
noServi-os de Sangue e ,Maedinc ienex afucaesstjulicpraone alt o s

anal 2ticos.

Os procedimentos de calibra-«o0 s«odéedasrsaadios ,dasonrf
aplic8vel, em procedi mentos har moni z aedeons gpue laasss p
pr8ticos publicados pofrcoangs®un ctiaas, oilenftear°mediasnai’ § C
baseados nos m®tpoedoos BBS®guwraadnodsso o cumpri mento
estabelecidos na | SO/I EC 17025.

. 2.CQal i bra-»es

3.2.Calli bra-«o de term- metros

Os term-metros cdmmb®md a eisn tJearhrda @Y gree gi st ador es
dados de tlempesanddsaoxtlarmament &S eutviil-iozsa des Seam g
Medi ci na Trpaanmea ruisti @miad a - « 0o edra dti esnppoesri@dinng @y ,v@aa r«a
da temper at yeduraamt reanrbsep occrotmegp oche nt es samg@gutmav s

bi ol -gicas.

Acal i bda- «er m-®netarl apgoardac ompar a- «xo entre a indica

gue se pretende icradiudeeadm- metr o padr «noundei or ef er

termorregul ado. O term-metro padr«o deve estar
metr ol - gagcaamapwadéaor es que se pretende calibrar.

O procedi mentAnax®cbhbaseado na Recomenda-«o0 | nter
Ol ML199 )conforme aplics8vel, nNos r e@leimnpietrcast ud @ |
recorders for the transport, storage anaestdd,stri

performanced( Comit ®biEluiropeu de .Mormmedloidnd -oqgd.,a 2a0dDb
varia em fun-«o do tipo deealtiedumgtmae i bddpu ehas@mopr et
poder ou n«odoss et eimaoldadoonegdia-l « caé ne egbDeatdoef erir
gupar® erm- metros que possam acoplar mais do qu

apenas se mant ®adpsad | iedsaptepce? nfid reeotnidoa

A sele-«0 dos pontos de calibra-«o0o devenaswral pond
serng ilizado. Com exce-«0 do pr oceadi nottomdarte s cr i t
pontos i nadicvaildiubarias- «x0o deve ser sempre realizada ¢
m2ni mo e valor m8ximo do intervalo de funci oname



para um val or de temperatur a, devem wanvabelecio

superumrnferi or ao valor de funcionamento.

Na defini-«o0o do EMA pafsa&8 osor ®irdne rmer ra si,nfpordma - «
atendendo ao ucke madkd ean dd gloe B g makrod d®g ni fpiacraat iov o

pr oc edses ane dnio- «qou alr m- mseetru§oi | i zado.

Aaval idaa «wonf or mi dade ® reali zada pacroam chaalsae um d
LSELIE esti mados aenpant ert eéna . EMASDi@m@Edgper at ur a
m8§ x ame g i antoa ¢ eiritb 6Y acr eaddcai d ncertezd,®expaedi da ou |
ao LSE dotEMperat lar & gimdmgaanibj@ Y subtada?2 d ncert eza
expandj®@asuperior ou i gypaldsea oc dn &l wWior EQMAe o0 t er mn
conf oranqgeuel e i ntervataldgumedi - «o0

DWo Y Y 0°YQ,

o N 7N MmN roox 0~
bR Y v b oQP €€ Q¢ 1 aQ %088 T

3.2.CalkRibra-«o de RMM em centr2fugas

As <centr2fugas permitem a separa-«o de mistura

componentes, por via da aplica-«o0 de for-a gravi
alta velocidade, sendo poast alioA®daemtdrifaflaigpassm n t
NosS Sseus sSi stemas, rel -gi os, tagu2metr os, € nNo ¢
em fun-«o dos quais ® posszvel obter produtos co
NoServi-os de Sangue e daesMedntihhudrmranskosubhnhl
0O processamento de wunidades de sangue total e
prepara-«o0o de amostras biol . -gicas para estudos a

OClinical Laboratory @a€6H3I18048darChyprid adme naidde a

cali bra-«o tdegurzane-tgioss.,e term- metros, na fase de
ap-s a instal a- «a ,fdiem c e gilid eacnoamernebteo, f unci onament o.
recomendado pela CSldlspRRavdva ®a oc ar@ithordeo- ¢pcor compar

i ndi careb- dibo, do taqu?2 mpue os e proettenmde meadliiokar- acro
respeti danrealt-egi o, dot e amufpmadtrxo a ed,ag efaedra®° maeni a o s
qguai s, devceanldiob reasdtoare demonstrar confor mbdasie met
gue se pret.ende calibrar

.2.1Callbra-«0o de rel - -gios

O procedi menhoAnkxo®mlatse ad smm®nhod o por compar a- «0
recomendaMNat ipen al Institute of (NlasPdarcd s canduil d
Stopwatch and t(iGwegt ,caGri dhrami & nlso prd7aP dm®t 2dd 9p o rp |

6.



compar a- «oundim®ttaado® de exeaewy-aso pgiimEliegsa,i s font e:

est«o relacionadas com 0 cron- met rme tdaco craelfiebrreanrc,i

podendo adi ci on alsme nctoemoc ovnesriid&sevalr de entrada, 0
operador no inzcio e no t® mino da contagem de t
A sele-«0 dos pontos de calibra-«o0o deve ser pon
di ferentes programas de centrifuga-«o. Devem se
m&xi mo da gama de funcionament o, s @®d ean dcoa | ai dbircai- o
para pontos inter m®di os, sempre que o intervalo

acentuado.

Atendénade°ncia da defini-«o do EMA pen@arsam w@di br
mes mo poedrerd8efsi ni do pemobadeardwis- cesx,per i mentai s de
medi -eseesst udos comparpbairvbs dos quaiosvad @epadsa cc

calcyl & omu n«o signifliematpxiodeer ecaorsi deERAdoOcom

A verifica-«o0o metrol - -gica deve sercanedlhienramdag par

basnea soma al g®brierar a od en; Geddd-nda retxepzaan,d)jcdug o

resul tcodnp a®&adno o EMA, t al que:
0 Y O0BPpELETQET GQ %0BBU
2.1Cal2bra-«0 de taqu2zmetros

O proceddensecnntodtnoe x ® dbase@admPuobddd pzdldPoS(TMS 1 3
fiCali bra-«o de taqu2metros, rel),npi qqu aé¢ tser m-smeatbr
acompar a- «entdieg eaai ndica-«o0 do tagqgu2metro da ce

padr«o de .refer°nci a

O princ2pio de funcionameshat eanidsuaigaizxnetde |-uZ clo:
gue inciomedo sebl etor posicionado prc-exnitme fdigg ag i
peremd tc ontdaog enmameroat adenes reali zadas porse npaerrav al
a necessidade do matecaphcrdbatetde pefbakkobda f

contribuindo para a mel hor exatid«o da medi-«o d

A sele-«0 dos pontos a calibrar deve ser ponder a
da centrédéuvuegado pel o medoiss s pwaltcad , @2r mi%md mo (ou
i nf eersiupre)r idbeg funciAoramemapol a- «xo do erro para pot

ser real iumadnodedre gdes s«ei mplnecsornsi derando c¢como

dependente o tagqu2?2metro da <centr2fuga, e wvari 8§
refer°ncbsa, BRehituwudo, iqQueemwvalkasenidoeecadnosmnail moe m2n
seacentuadleove ser realizada a calibra-«o0o para pot



A defi nEMAOpade ser ponderada em fun-«o do EMA d
em altercowadadaseamdados experi mentais de es®udes de
comparatavesartir dos gquaiovateepdessantondbubai dose

significati vopodeenr«oc oon ssiednedrox d ¢ BHMA .oh 0

A verifica-«o0o metrol - -gica deve ser realjicoamda par

basnea soma al g®briear dode,chedio médac e retxegpzaan dUj d a,

cuj o resultadomom® o oA, r atdeol gue:
0 Y O0BPpELETQET GQ %0BEY
.2.1Cal3%bra-«o0 de term- metros

O procedi menntoAn € x ®c Hhiatson and®t owtoi | prado (MESDP 1. 3

AfCali bra-«o de taqu2zmetros, re);gcomparbexm:- thet e
entre a indica-«0 do term-metro da centr2fuga e
-tica de mel hor gest«o dos recursos,elos a®UIVI i- -0&(

dumagu2metro padr«o deadiedidedaler m- memrbupoxoi nfr

A sele-«o dos pontos a calibrardatdempersetrur @o nd
funci onament o, ddhevwemdo 2 $s@g & ©a Indedniross d pwalt @rs , m2 ni mo
e val or m8nfiewug®uide funciAoeameapol a-«o0o do erro
par a val or es i nter m®di asr apdoebee g s € $ s «rogialmp z @ &

considerando como vari 8vel dependente o term- met
O term-metro padr «o r eifretrefrnwea lao eSretnmrpe &ox gqwreel o m 2
acent,uadlevem ser ppaonddes rcaad oismrt &-r an® dNioockaaent r 2 f uga
operar rmapnaso ponto de temper &8serayreal cabdbhr pai

val or superior e um valor inferior.

Nadef i ni - «o0o dse EdvAn pioddeer ar f abr hdaobegcoddede que c
seja significativo para @& vesuftadeoe«aametemadlr:-idi
realizada para cada um ;cosn peamtecosemaeaka®Pbbiraa«odo

doerro de ,@edom«aceretxegpzasn dJj dauj o resul t a&dan @ c o mg

EMA, tal gue

0 Y O O0BPpEETQET A Q [ EG1T

3.2.CalBi bra-«o0o de pesos padr «o

Antes de mai s, i mporta clarificar a diferen-a e
confundi dos. DReacmemadacom lantdr dac O8®MAEU, Rnhll 2.
2. 109 )t efmme 6caor r esgoorvchd or convencional e®erg®sul tad



reali za-«o0 f2sieq@uldadanagsant o " s suas caracter?
f or ma, di mens»es, materi al , quali dade da superf?

magn®ticas e erro.m8xi mo admiss2vel 0

ARecomenda- «0 | nt €r ndaac i (Pndakk 4 )Re clilfli ca requi sitos
requi sitos t ®c ni cos e requi sitos para o contr
mat eri ali zadas de massa, ,eemnc | fausns-e« od ed oe xvaa |i odr« on camic
[ E 2E1, 2FiM M1 M oM M

AtendendBMAugama 0s pesos padr«o varei alaemefspret ¢« &
classe de exati d«o, s e npdaor ac rae s daristidde, diva bdel4d.aas. s el ) E
dest-aeaa | mporgene-i«@o ddos preesfoesr epnax dfrakm- « 0 do U s

pretendido.

AOGC003 AGuia para a acredita-«o ¢é@d0OMMedtral odgi d.
consiaepassi bidm dfades «oea |l or nomi nal dos pesos pa
verifica-«0 periadiitcaad adraess dead hatnt- ta®a 8,5 oaa sdgeused e

osmesmdo®sskan cl asse de exati dego asgusadr vei meairsn fpeord eo
alternativa ao m®t odec praroen®d @rgmapreas-a<goe,m . Ai r et a
Recomenda- «o | nt €lr ndaac i (EnBaDl 4 ,Rp elsld4 @ mbor a n«o espe
paracduasse deermpdissosb@®mut i |l i za-«a deste m®todo

O m®t odo por pesagem direta ®, Cc 0 mRet roadtoisv apnermn t
compara-«o caomfpagiesxsiccheasse de exatid«o superior

cali br,a-am m®t odo simplificado e de f8cil exec
instrumento de pesagem, de adequada resolu-«o e |
a metodol ogi atadbddesmwdAaetao 6

No que se croenftarodc oamadlias»es aRkRicomteaida,- «o | nternac
ll-lespeci fiegaiessftums «xo da cl asse de exatid«o dos
sesempawempri dos o0os tempos de estabilidade precon
(Ol ML, 2004, 2n.1.Q2)2.1

As font es de i ncerteza relevantes, est «o associ
incerteza da bal an- a, podendo ser negligenci adas
o magneti smo e condi-»es ambientais, desde que ¢c

A verifica-«® medlcioiadpdasa®soma al g®br i cea rdbo dma- du

medi Egoeda i ncextpandjcdug o r e xwlmpadcwd® o EMA, t al q

SOs Y O0d6EEQET 4 Q %R



3.2.Calbibra-«o de bal an- as

Os instrumentos de pef&MYpure opue tbrail taenm aas , d est«edr mi n a -

dumor po, atrav®s da a-«o da for-a de gravidade.

ARecomenda- «0 IRVteerdac@PbMad assi fica as bal an- as
guatro cl asses de precis«o (1, [ Frr e 1ir1),
e) e n¥Yiuimero de interval o)s, demefswwm-l«@o ddko sy equ dii st as «

o0s val &mM&ysardawea i f i c a-wer ii fniisaudb-aieceqgas e n t

Os pepsaodsrud¢ad | i zados na caldevem«ounthpsi batdm-as r1 e
Recomenda- «o | nt €r rdaac iGdnvell, R«lblldevendo o seu EM
do EMA da(Babédanpn-a. 1.3.1)

A calibra-«o das babap! asa®«or ecded i, pandacsonpadmeas
especificadas no prato da bal an- a, peeenstii mao de
a i ncerteza associada aos resultados obti dos, e X
OprocedidmeesrctnaAtnee x ® DBDaseadsaufi del ines on the Calib

Aut omd&ei ghli mgtr OIOEUIRAMET, e21®@L &) er el@dwcalailfi cati on
Bal ankc@®sdi ci al Medi ci nes( GOWOU2r0ORIO)Labor atori es

A calibra-«o de bal an-as deve ser realizada, cCo
desdezat ® “"caspuaaci dadepomBexrednohd er rsaetriev & r a nsgeiud a

i nterval o de funcionament o.

A calibra-«o das balan-as compreende tr°s ensaio
de indica-«0 (ensaio de |inearidade), a repetibi

e 0o efeito na indica-daoamdar @l (e€ems xioo ede °aaXxceéemtar

O erro de Ondcermre&®pdnde ~ vdalfoer edna al) nedevt atheo koo  (

nomi rmalmad spae sdoo p @He «toa l gue:
0O O 0¥ %608Bw
Oerro de r e(pledeé badodcdomboedbe!l o pmaE@pespp&so padr «o

varia ertrdea CT,apaci dade m8&xcmar esapodesan -oa)padr «o

obser.wado

Por suaewvrra,de exddéntadrcriecdsapleehdmaidor desvi o obse

entre os valor(lgsagdgedi heli et «® posi - »es.
Paravalia-«0 da incerteza de medi-«0 devem ser
relevantes, as gquais est«o associadadPe” einhdiec @as«



3.

componentes de i ncerndzraa-ascssoecdashacadrteza asso

repetibilidade da bal an- a, a i aeceeimrega, dnc aretsend au
associada -~ excensejpcigdeadem Resdaldeade 0o ensaio
objetiwvar a determina-«o de erro, mas antes, a

compete wmchaksa sa-a@eci s«o pela determina-«o da i

me s mo.

A verifica-«o0o metrol pgrcampode deasrabhbrdadans p

i . Avali a-«o0o individual do resultado de cada um d
com o EMA da bal an- a;

0O 00d %88 1T
0O 006 %8S
Os 00 6 %O88¢
ii . Avalia-«0 com base na soma al g®bri(®0de doda m- dul

i ncerteza,lbxpmmariallhos com o EMA. A op-«0 por es

a inclus«o da componente da incerteza aas sqoucei:ad
(@) Y 0006 %0880
2.BPnsaios

3.2.Coldserva-«0 de componerctOammasraa@RgmMi ao&@®s em

Os ensai os de distribui-«0 t®r mica vVvisam avalia

cOmasr,a as gquai s depenomiot ggm n&® rabclooinetnr-oloo eda t emper a

seu volume i ntferriigooir,?2disidmigdsé@amo es e. congel ador es
NosServi-os de Sangue e ,Meds$ ciema ailToangfeu sdiiosntarli
revessteemde particul ar i mport©nci a, atendendo ac
armazenamento e a conserva-«o0 do sangue tot al €

bi ol -@gprcoacsstamgu?2 neos.

O proceddiensecmtodtine x ® ®aseagddba RELAGRENalr% s T®r mi ca:
Conceitos B8sicos, Realiza-«o0o do Ensaida 2T0@r4mi c o
e na neDd mansoMe s ur e de | 6 humiEdicte® ntdes | dlaii mat i q
t her most-aCtair;acea ®r i sati ofAssowiRatiiforcaFramoai se de
201.3)



Para a realiza-«0 destes ensai os, s«o dispostos
trabal ho que secppreteimmer avdeépanadeavdglaivar| g me e i
poseti mi zar 0o estudo Adand@®mied-a«aits®drrmibawa .- «xo0 t ®r 7
guerel a camgapedbadi sgomp+reecpadepse ensajasmal i zados
consi dereampdepi or cen8r ipadrd¢o semadonesno ensai o |

cali brados e demonstrar conformidade metrol -gica

Genericamente estes ensaidoas ucna nfiporrene nddaedne a ®arnnfilcias;
manter a temperatura em diferdantestabbdblrddaddatg
aptid«o para manter a tenR&ELACRES &2d 0l4dgngpa ®®9g t e

Adetermina- «o da ®umV¥,erenyiudeard lecdudm®di a ar iotsm®t i c a
regi stos dep taeardpae n 8'9 utr al gue:

B -
Y %0881
Com bwaosndametr @t al d e, ndemos gumets @t a l dasr eneldii gp @rkass
cadee nsne®c al cul ado o total de medi -»es rnealtiazada:c
gue:
a & ¢ %088U

Am®dani t ndBa itcoat al de mendipexand tree aleit za sninf®adri ass mM®d
da tempgY.dAumidor m@Pdam¥ié,a ® determinada pela difer
m®di o m&m®drnoo nkonitnoot al d¥ ,mabdi goes

Yy oy O0Op Y %oES P

A avaldiaa-esd abiml cdddeuma das po¥Yi) »®s dav &lima da s a(
base na diferen-a entre o valor m&Xi moum chdsi mo

sensor es(Yplatdal« og u e :
Yy oU» Y g Y %608

A apresenta-«o0 dos resultados de estabilidade p
conjunt o dwet isleindsenstiegsn aedsat gphoirl i d a ®enatr@nt mil cala a qua
i gual ao valor m8§xdmo tddoxesbabiploindaode avaliado:

corresponde ao pior cens8rio.

As indica-»es de temperatura registadas pelos se
predefinida e sincronizada, e transferidas par a
Nestes ensai os, poder 8 ser incl ué @mata@ramiaclai ac-o«



porta aberta, devendo ser previamente definidos

abertura de portce,n8axadmsintharsampd o va v el

Da ang8li seaocsomnjesnutla ados do estudo da estabilidad
® poss?2vel extrapol ar mnoac ©mmp ardteanmei nftioc atn®romiicnoe q u

zonhas gqghent et sonaslsihpit afReé€ i qakeo tass gotlsgp pet

correspondem a |l ocais oomdei sPesacedbacympr sdo r
respetivament e, os valores mai s altopore imasae k
determinmantses$ e-nros«da¢s) sengagruti |l (B)znmadomoni tori z a-

peramente da temperatur a.

As principais fontes de incerteza nos ensaios de
aincerteza associada a cadacomdidsope rsse«ics odh cess rug s u

experimentais

Aavalida««oonformi dade pode ser reali zadae consi d
temperatura m2ni ma, regi stadas em cada um dos p
m&xi ma regi s thmaldy noc poxnndioda da i ndler de zian feeerpiamrd i

ou igual abt emPEr ateurrae gm2sntiguean t @ Y ,subtra2do da

incerteza expantdjddeav ed as ente dsiu-p«eor i or ou i gual ao LI
0 W Y Y t)"\('clgts 0t 40 56
. EEQET @
g Y Y 000 womeY

Em alternativa, e de -me8d od estiempri onfaitr © apdadr, ad @ o dreerd i
regi spabttesnjunt o raeen, steenmper at ur, aUWoni¥ x ie g Y

Ap-a3di esobtrdha Roerteza expanldiedsyp eda vnaatibin-Y«o, a
devseer inferior eaW@i Yuaupeoi bBEpuDegtel madoll Bod:é

se& concluir que todos o0s pontos ensaiados est«o

0 W Y Y 0Ty

_ “l"ll‘y\l‘ roow 0"’
bR Y Y 00 €€ Q1 aQ %8S w
Este m®t odo dossirdbdua - @o retangul ar, na qual (
probabil i dadNec @r8dwic aarurséem.ci a de conf or mai daavdael inae-s«

prossegwes walares de terhpm?ait maasagui maee.

Da avalia-«o0 -seakionadaipodebre o estado de conf
das zonas QgailREARALRE( 21090 4, T plpesp2edcgqlié cae 50% dos
pontos ensai adoesmfsoe aa pdroe semitta®rd om der raocseide - K0S
simi|daerveese8 consi derar o0 aj usedaset adbae |teeceigdear(mdidr a pr
point



3.2.2oR2serva-«0 de sangue totladdli em pl acas de but

As uni dades deapsashgaleddhl@ailts®r ar mazenadas a uUmz¢
ent22 AC Ko 2m@uGitd® hosreatsi | ipzaapaaesp ar ac xmp @reent e s

pl ague(ltoessDQM, 2023 a8 p. oBjldasi vwoni dades ceaed sxatnignuee t ¢
aof raci onament@asnégs mplsalema per manecer entoia@222 oAC
do processo de qouabebHeveo§ 2derharnascipdbh adERhei t a
2008, pp. 2Ra8rla, azsls8egiualairl iadade eddauncobmpahiedatde
sangu2?neos resultantes, as unidades de sangue t

processo de r8pido arrefecimento at® ~ temperatu

Obut alnoti ol tem como propri eddaldGe KN 225iltG,e stodri dd fs
fus«o aD@0O0addrdo com as es papi faicas- des atl @ankt ind s
but aln-oti @bmpoEd)anIFresenasusurKiadJaides depsasaobheitatal
podem ser rapidamentpe aanor enfSxc¢ imihasdet @8 mbatatull

Um2 [t manut etha «mes ma0 at@®FaeseniuGlL&@aba ,garantir
m&xi mo desempenho, a-5 ,-dp ldabcvaesm see r b uatramaaz enadas du
menos 12 horas, a uma temperatura de 4 UC N 2 U

mi nut otsemper at ur a anphoisesmtnginr pwemep eguad ura m2 ni ma d

ant eos idn2 ciao uda | swmiat-axrodo dest e mo d o, gue as uni o
col hidas, quando col ocadasuBwmho caise ptl &rcmisc 0 ,p odsescaar
gual resulte hem-1ise.

Oprocedi ment Anteexp@miat @ moal i a- «xo da funcienali da
1, dli ® ,basearmd®t ondobo dpeesledP ET 09d9MS AQual i fica-«o das
but andpdi smlo quall isxomdopm- metr os padr«o deerefer?®

ditgi buzdos em cada eduicdkd semmpdemoensesrada confo
metrol -gica para a dJdlamaedertremp aedraatawrads.a- «o da
identificadogt empevradtouream? mf m®maca est abti ®r diada
regi stpaodasns[oEq .7] .N2u ma pri me®r acohasaeo |t e atgo
correspondente ao i nteruwaldea dkes tdempoa agm edeaot ad
demoraam i mgitemper at urga”™Yy mNomma se§as@acontabilizad
t emgon 0 qataelmper at ur a um§ xiandeae sd addse 0dla?Yg,s € Mmanal®m

i nf eorui d @244 LC

Como fontes de incerteza, e desde que sejam mant
para o model o matem8tico ser8 apenas considerada

padrtcaol que:



o Y Y ¢ml o0

. N . . v Y ”n, R T 0 o
o cs 0Ty Y ¢ 18] chr]oesQSIaQ WOBE T

Not3gebrexce@dd4 UC, odewveravtieromyv aldong xi,marqae sapaada
inferior a 24 UC.

3.2.Bn8aio " temperatura no transporte de sangue

O transpsangeedecootngplonent es sangu2neos deve ser
demonstrar com seguran-a, que o perfil de temper
casme looc al de <col heita ser di ferente do | ocal
sangu2aemosulabadl  neanti do desde o | ocal de parti dée

Para a realiza-«o0o do ensaio devem ser utilizados
e com demonstrada conformidade metrol - -gica para
avaliar.

O procedi me mtofon edxeo®clb0a s vasoSupl ement oWo rTI®t nH ecanlst W
Organi gWHODPwnppl em®nutal 1f i cati on of r éfSuippe reanteend r
13 Qualification of O e liSuppppil negme oltr mtiagipmoearts r out e p
gual i fgp@aatwi onar mazenamento e distri(haldl:xwo, dz0 p5 b,
2015¢)

Amanuten-«o dos adequados perfis de temperatura
influenciada pelas condi - »espelnp gitees @r vmie-sann  ®e vr
ponder ar a realiconaasdaadecdsdné@as@@m8si 0s :pDpso2 i s
contentor wutilizado no acondicionamentbutdasounid
1, dli)o)l n¥Yamer o e posi-«0 dos termoacummi midmo ede n

uni dades transpor.t alesempoabmiw@Gareat acter2sticas ¢

utilizada no transporte, nome@®dmatreertneo,r rae gexl i@asdta® n
nzZvekxpesi - «a0 qsucel aors cont ensteaug *i possamr ante o t
Face ° amplitude t®rmica ambi edret ever «gi set aidmv eern
gualifica-«o0o do transporte requer a avalia-«o0 n
Acresce ai nams agiuces ndssivmdnh s ondi - » e s, geuxetrrteeamarso s

de @csiparcorridea,t empmo dem8xiamesrpd@ Mmtfeomrsegur an- a

sobre o potencial i mpacto decorrente de qual quer
Deste modo, a verifica-«o da conformidade ® r ¢
temperatur a, e cen8rios poss?2vei sevichirmgmieam8 x D ma

cumpridos 0s reguidei tempeavppainhi cad@s i o de di st C

/| tempo de transporte.



Para cada um dos pempesat ®rani m gTivimacr egcbstdadaa

i nceretxgpgaandi da dlhdenea@ i se&ro i nf erH ore @u tiegnpealr aad a rlasS
regi sitivandabtraz2da da incertezb dexwparsdckirda ubaermedi -
ao Eltlal gue se:

Yo Y 0YQu . sy . oy

Yy v b ooP ¢ Qe i aQ %0880
Veri fiseeangwal quer i ncumpri mento da especifica- «
redefinidas as condi-»es de transporte, nomeadar
contentor, a posi-«0 e n¥Ysmero de termoacumul ador
tipo de contentor wutilizado ou a sua posd -&0 ha

repeti-«o do ensaio.

3.3 Fl uxogr aMraocdeord sAon 81 i se MeeAodegi Babseeqquent es
ServideoSangMedi cina Transfusi onal

O model o de operacionaliza-«0 SkayidebS@higees me t
Medi ci na Traondktussieornaknf ati zado atrav®s da i nc

raci onaluimpdraodcee s s o .

Assiemteest udoe augerpresent a- «o destempidogessao dat
fluxograma. n®Oesc agmeompe demusfelrux cmxgr aurhad 0s« 0 uUumMa s ¢
de a-»es, mat er i ai s eosua esme rdvoi -porso cgeuses oe ntoruans ej a, <
deci s»es que devem ser tomadas e/ ou medi-»es do |

na sel eRMbe dosmmeneceonnj unt o ase megulismdnt ares e no
Rastreabilidade metrol -gica;

- Requisitos metrol -gicos e control e metrol - gi c

transfusional ;
- Verifica-«o;
- Estados met RMMegi cos do

- A- «o0.
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(\ dispositivo |

Cdlibragdo ou
ensaio

Andalise metrolégica do dispositivo

A 4

v
Certificado de
calibragdo ou
relatorio de ensaio

Ciclode i
recalibragéo ou
reensaio Existem
Sim requisitos
bl
%
> O dispositivo Sim Relatério de |
cumpre 0s (verificagio »  verificagio Neo
requisitos? bem-sucedida) Sveflflcagam;)
ndo é possiv
Néo
(verificacdo v
mal-sucedida)
) Relatério de Identificagdo do
Néo—p  verificaco etadoda —
— confirmagéo
Sim (" Utlizagiodo
¢ \  dispostivo )
o
S Identificacéo do
< Ajuste ou ﬂadczgaag
reparagao confirmagéo
Monitorizacéo
- A4
/Kfal endarizacéo aa\
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A

Fi guwrl&kl uxogr ama
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bl ood
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d oa p§ loicees sme tdreo |
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-gicaeeSarwviesosutteeceargu
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Para mel hor exemplificar a ado- «o gddola ff axamr an
consi demroedkees c2ci o dest e trabaphocessonstadenaa«ao
metr olexgeintcpal | f i ecadlosbrca@m«se densores ,elcecomresnpies at ul
de distribwimtdeaeiost ®r,mig¢ @sf idaados se encofdabaimas uma
41eTabaedl3,r espeti vament e.

Tabedll&Sum8ri o desdcercdalfiilzxraal-o« osudtei Itipzaandaonsmb not ori za- «o da

temper atfurigoprdf@mcoesrwoauhe da dersi ddiret 0 s

Ow = o - = - —
o_ <o ;-— 8o = g g.c: o —
—_ O - E‘_ E._ — = —
T weo— = §® © 5 c E— > = E > = °
o o > g = 5 © o
0o o o (S S) >
) 2 {0,0 2 |0, 1 _
CC. 01/ Term- mAA_0(2023/ 1 HG| UC 0,1 AceilAnexc
6 |0,0 2 |0, 3
. 2 0,0 2 |0, 4 N <o
CC2023 Term- mAA_012023/ 1] HG| UC 0, JAnexc
6 |0,0 2 |0, § acel
Not® erro @am@mi m®2vel foi definido pelo servi-o com base
Sangue e da Transplanta-«o, I . P.

Rel ati vament e ao t emimarcded s or éAsAu I0t0&2d o se slet i"do s o
corre-«o0 dpsrmegmas«o da reta pelo modetonfier meg:!
Anexo 13

NaTabedl2as «apr esdeonrssmes ulstdtadaecada piar @noest r os do mode
regress«soi mpdmedsaraadal oorbesser vnaodsosdoi s pontos de cal
term- metro AA_002

Tabedl2&Sum8ri o dos par©metros do model o de regress«o | ine:

term- metro AA_002.

Par ©metr o Val or Desvio pad
Coeficiente De 0,999 -

NU de pont(m)s da 720 -

NU girraus de 1ib 719 -
Ordenada na) or i 0,325571 0,004451
Decl bve ( 1,052456 0,00097

Or den(@ay a - 0,05346

NotResul tados obt iEka‘slaMioc s ®Eabringaorreat i on

Com base noscphacOmatiabsesd @medenhact em8§ti co
&) H O O o ToquUuXpTLCT LA

%18



Obt 8 assim

i i ) &) ® moquuyxp
@ ) - -
W plmtugTtuve .
%1NEE
S e n dvo oval or de temperatura do ter mwunetao cal.
val or de temperatura inicial mente obtido para o

Tabaedl3Sum8ri o dede ed mdeairddicst r i blweinF xkbgo@Pamacaesnserva-«o de

uni dades de eritr-citos.

- » » © o ~ ®© 0 © <
o _ c © © IS s - <
o «© o o = © n n >
=0 = - € ° —— —— -
@ = o o — oo oo D | x 5 Verifice
1_3—2 14 € % @® < — o — o ‘;2 ‘
(.)g:J = < = 2 © = © = s
z a > >
. .. Ane x
REO1/ |Frigo/BB_0]2023/ 1 HG| UC| 2,9]| 4,4(020/2|[2,0;] Acei l 14
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Not®®i ntervalo det8cdetaeendo com o0s requisitos especifi
uni dades dgcenmsd dlatba2il & o s

NaFi guPast 8 exempl i fi cadios puonrs i moxdoe | eos pdaec i a | dos s
para a mensurand@i tsenmgehcatd @r dj stri bui -«o t ®r mi ca
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1 Di scuss®Rrsdiddg ados

O fdaurxama r epnalSieqiihbgplode esndrendi do como consi ste
princ?2pios do 1E0DQIV .e Qaf | luUxCo de demi o» sReMMRi«koi a o

Posterior meeSt ededcewddrr se este deve ser calibrado
ti po. A calibra-«o0 ao estabelecer uma rel a-«o

incertezas de medi -«o0o fornecidas pel osemadr sms d
instrumento de medi - «d, Seadm®ojr§ exeimplt evi sitmo tmer m

taqu2metro ou bal an- as.e8Nealltar Dasm 8d a sses ,medagwdr- gi c a

ensai o. Por exempl o, um ouuimg dranthiodNe st am tbopgel a
recupses sredeavaliar a homogenei dade das esti mat.i
O segundo passmanor dpruxogmrsaando reemilesnsed cat - ri o, 0 qua

de acordo com o ti pocaretirfeicunadm,de sd al é®®Bhs auilme o o U
Estesl atd-ervieors seguir o0os requisitos(pabslahaaedioas n a
32eTabell3a Posterior mefidtehr eoved loirani dade de desemp
recurPsaorsa tal, ® necess8rioses geguesi ejpamdeefiitol @o
a margendi gp® mgs e € n «0 contribui para a produ- «
componentes @8abpnpgu2omd@arnae smenotse servi -adefitendem |
i nterdveal @asecbagraentes com o0os | i mites rNegsutleat - r i
tipo de recurdseosCond omani da €& gBumopeia do ponto

metrol -gico, que um det'eprrmion@dfoi mexz ugs® <S<a MPmTreE@p »

Do ponto oe Wieswva-ds deedis@innganef gsiMenalequi sitos
envodvéerentesl deméenépbpear essesmrdeagudfsiid oparpa deel |
mensurandas, para as gquais a €egsidexkandesbapiBoe:
em gqgue n«o ® polsisimveési dentolférc@mci a paceca udetoer m
dever 8 ficar fora de servi-o ,ato® gsuaeb epordoesr 8o aluinmg
complexmnadader ocessglbeidea, pa condsue r«wa - & de compo

sangu?neos.

Como reaiSdad.4qla0l se vededseéemmpednmecur so espec2fico
dumaal i br arersie§secad erro eemedinceos tegt«ad dentro
per mi ti dos.erNsoaicaoass,es aBlemniofgiocnstroav aldsadwal,or es extr e
superior adiicmsmuwidoubsdaal dcertezasdeemedietnkan

del i mipttee mis.t iSled a veri f-$s t@e &iodedcaudasswe@€ mser i denti fi
como nNd@ cediztded d . Se a veri fi ddassvBav akioaf oa pocesitleil

ajueuera-paa



A oppebapar,deker mi na a crad p &htoigdrnsoaiddaado ter havi d
interven-«o0 em pel o menos wems cdod sh esmemmss ucsd nep 0 reesrt tae
ser8 opcional, dado envol veQontpuodro,p rniensct2ep icoa s ou m
poder 8 tamb®m estar condSeionajaspaerpacginba- »es
pass2veis deroseudevadri& agser r et,i rdaaddos ddees esngprewnih-oo

n«estcaornf or me.

A periodicidadangbi seée cdmester oslergidceat er mi nada com b
taclomo a estabilidade das medidaean8loi Jaied ®s pdascC
monitori Yma«xoegra pr8tica ® asam@pd se amantatnallt eqi- o
seja preventival ovuemssolrreltddéev-aa n 8i s e ameterragl®-rgeisc a
tornarem obsoletos ap-s.Temeeosi pPpo edeRMiMcé¢ av en - «
defini-paranangBhl sesméepuplar pmdaniudadNest e c-aso, de

se8considerar a revis«o dessa fiaeqohnt,poidearndebase

ser Vvisto nuenlah ¢Reigauades odse cnom hi st -rico metrol -gic
de manuten-»es preventivas adequado, favorecem c
Perante hist- -rico, OuU mesmo eventos presentes de¢
se&8 encurtlao paar &icm recurso espec2fico. Para mai

Sec-2.03.1

2 Demonstr aOper aai onal i zduroe rAtirfdeCRasd b b rea- «o

dunmRel atdeEnses ai o

Para demonstrar a aplica-«0 da abordagem sugerid
de ans8lise metrol - gi craep!|Hsst8uwsd reoxse nrpd COWBr SSOSO ( U €

certificado de calibra-«o ou relat-rio de ensaio

Consi der eanmos«@pl i ca-«o0o do fl uxogFfriagndrleesne pdeisent a
processofsi dmacoma metrol -gica distintos, o0s quai s
o tipo de recur so:
- Calibra-«o de term- metro par a dummnriitgooni& zf & -Cc«0 d
conserva-«o0 de unidades de eritr-citos e

- Ensaio a frigor2zfico utilizado na conserva-«o d
de UC a 6 UC.

AsTabelllaTabaedl3s umar ioshamdos ext rcerrdasf icamsdosdale cal i
doiter m- méntYsnoer os A0SO ®r ie®@ Ae ockr el at - rismasdde en
di stribui-«osdb®s mifcrai (gmotdriasos dBEB0 B8 ®r iee0 BB
respeti VAkingePapr esadnitsapodds «®ens orpeasr g aodsr «<eon s ai 0s

di stribui,esban@omiasaoci ado a cada semsadi megadhi omn a



5.

Xy.z As medi - »es negnceomncdarntros oparemiat e onbopmhtdade

e zona envolvent e, cemtema. deter mi nada

NoOAnex oeAlnle x os <ld?2 apr esesntcaedasi fi cados de <calibra-
AAOO1 e0QA, respemnicoamessnaoex oecAlnde xo00slo el at -ri os

ensai o refatigoBB80@aboss0 BB, respetivament e.

. 2. Merifica-«0 dos resultados dAAOORBAADG2 «x0O dos |
Ambos o0os term-metros foram calibrados nos pontos

frigore#fGd@oN 2 UC], estipul aldegpas & ua - x®nN JdOrsv a -e«
uni dades deasegu mismdudeEMA , i gNi0a |5 @U & d e qauca duos o

No exemplo do term-meseoqldd 00, dubkoi ivaciesu rao de
i nceremedi d«opara ambos o0s ponto$edieorcabobEMA«ODp
est«o reunidas as condi-»es de aceita-«o0 do tern
o term-metro pode ser colocadef & pusan, i mtuepred e 0 a

conformi dadesengu.irmtl e gi ca

No exemplo do ter m:- meste on AAAp ADrMt2q dveerd dliicltorua- « o i

m-dul o do erro derjtegtaedadimaingd ma iimoc pontEMAde Poal®

superior [6 UC], o m-dulo do erro de justeza mai
Acresesegqtia no ponto inferior de calibra-«o, 0 V&
a incerteza de smeejda n f«@s,eneemmbcporngxriamo do EMA.

Assiamendendo ° maior contr i barimicba de dmfredepaaur Ao ,a

seacorrepomqua- «0 ,dpeel metmodel o regr mpbesstd i near

posteri,orveniobe@anf or mi dade com os dados corrigido

Com as r@®plNHNz@sas( medi - »es corrigidas (iparap@l)ada
o erro, ®0Cde plar ao sa nphomnst o s, dado as m®di as dos r e
medi - »es ser igualAs'simi®dioa tdeor np amertacoe sAARTr0 CD nd T ¢

ap-csorre-Neste caso n«o ® relevante uma segunda

Em ambos o0os casos o0s servi-os devem assegurar a
garantir guemaonst °me samoaspti d«o ao uUusoOo entre o0s p
metrgalca. Tal pode sat r adwo®scacmn t®rnall @ |diaadivadlei, a - « 0 d a
deriva inetapmptmedd4¢(@das Slesce B.o0).. 6

2. Werifica-«0 dos resultados do @&amn&daiiogode f dies

BB_001 e BB_002



Osfrigor2zficos ens aaddos marma tes le enitgaass| vol ueme Vit
temperatura parda edud@adseseer viacroenns er v au ixiod addees de
eritr-ca tsoesownisi derea@ad i aa- «o0 dos ensai os em 3 pon
di ferentes oo@cartnradlas doi s d®mndeé cas nepelsssbdade
sens dfFiegd.R)a aM 81 i sdea dabossi remedli amd@®@t odo (csaonmpdlitfdrc a
Sec-%x.02)2.1

No exemglrao goBbB f0 Oclo, a temperatumanaos nincae rrt egias td

medi - «xo f oi superior ao LIE [2 UC], e a tempera
medi - «o foi i nf eroindfroFriangeb.l. S8EeféawW€d val ores regist
servi-o dever8 posicionar o sensor cdoem moaniiororriizsac
den«o conformidade, neste caso 0o ponto [i=4].

FigwbrlRepresedbaexoo e incertagadodd rimgadir240 croo B&8_001.

2C 6,50

6,00

550 e Emo

Ilnceﬂeza
5,00
= LIEASE
450 | }
4,00
3,50
3,00 }
2,50
2,00
150
Valor T. Min. [i=4] Valor T. Max. [i=13]
Por outro | ado, da avalia-«o0o da estabilidade e
o LSE, a par dos resultados experimentais obtido:

a conformidade em todos 0s pontoso@dmsai adbsme e Vi
com uma <certeza sustentada. Fi® adii zaaldioz aod or eog i esstt

aptid«o do frigor2fico.

No exempglro goBB® fOi@ckoe mper at urfacdtianhim®engi st ada na pos

[ 4] O err o,acnatlecsu ldeeéd as vibntcrear2tde z gf adie pnedi s&orl loE

[ 2 ,Uhdet eadbestri-«wma8deausnvPl veesdeeudenti fica- «
doval or m2ni  moegs esgfanidn 6 € iRlFoc oqu als uabpt-«gha i ncerteza
medi -®& osuperi oA B@empedrEat ufai mBggmat ada maieposi - <

adi ci om aidrac edr t e z a®i dnef emei doir- «aoo0 0 h S &i ([Ye5.2(AC ]

O term-metro wutilizado para monfirtiogroirz?dfeivceo dar t

posiciopado- ama oflsig=@2p n 8 WSletcaB«.02 ) Quadnt o " s condi - »¢



estabilidade e uni formidade t ®r mi ca, consider an
experimentais obtidos, o servi-o pode decl arar a
e zonas envol vent es, com exce- &0 oo jje® @ménher ar
atendendo a uma avalia-«o0o de risco mais robust a,
novo cicohdidea- «o0o metrol -gica.
Fi glbb2Represedbaexoo e incerteza de medi-2«0 no ensaio ao

Slm Ilncerleza

o0 i

2,50 ] i

2,00 I

. 12Valor T. Min. [i=4 22Valor T. Min. [i=2] Valor T. Max. [i=13]
Parocas dforiisgesAAf DO e AAramendsaodpr - x ipnoosc 8 d 8 0
aval i aeaeof dami dade metrol -gica.
Entpeocesg®osconf immemar-od,00 goiscaser vi - o0s devem asseg!
recur smasfimsaept os al® cuosnot.r ol o deve ser realizado a
condi - » eCsa greenadiasme nt o poded mearmh ir etvd & mQ e s,u | ctoamdoo s
de al t eorbas-exeveacd asomport ametnd md dmM®rinopcaot memBeor es
t emper gtrurxda mos dos I i mi tneess mo mut i fgamaiosdams de
comprometi mento daseqguakbindadease uni dadrese rdvea dersi t
consul t 8r. }Sé&c- «o0
Fi nalsiosa da oc eassnsSlaiestlee 0l 0 gse&rayi - 0 procede "e comuni
extedmsa resabtiadas as ipmtreireessebhdaant es.
3 | mport @oPcricac ederm 81 i se Metrol - gica
Para a i mplementa-«dumidd eaenav dlevigment«m de ans§gl i
necess8ri o, desde | ogo, 0O comprometi mento da Geszs
i nvestime®tmhi s econ-micwst dodguiencumpri mento do:
e nor mati vos, 0sS gquais,«@mndiuziems«@dad ast ®hcvadap®
i nerenSteersvia o de Sangue ou Medicina Transfusi ona
determinante parnademanivmoidmanina rvine saecchiedra dest e ti
de sistema



Oprocesso de anglpir ®¢ ol turxomly-Ag fcaad edre8s e mp reunh a

papel prauedsalabel e cintred mtdassigugei tamgnrc om a regul a- «o
nor mas apalSec §vieensSangue e de MediOsRMMutTirlainzd dics C
nestes s&ovbeonem sujeitos a vawalm ami>meismi ra@u | daer ¢
resultados de meHsit-e«oprioncedsesseptees § f p a Baas>seesgur ar a
garantia da qualidade, icontomdeagdal bdadepr §bmoa

neste estudo.

O fluxograma enfatiza a i mport®©ncia da document a
do procangdnmeater ol - gi ca. £ exampl d°dioccsusnod adteass mo ,
procedi mentos e relat-rios, o0s quais s«0 metrolo

Pod-s ES ent,enadenmd ao procersestoefnalei A ihtaa moni ma- «o
i mpl ement a- «oaa@hfsememeteandlo-tgeircaga,uante com outra
t ai s como a manuten- «o e comptordlumi dadese des me f

pl aneamento

Podsee ainda acresmedhdlasc mmuepoost o considera o r
metrol -gicaspomciomadmiv@sieac,e 0 esthobemasi thenmbt dga
dasausari gheor,mi t i nde,s egusiam, a qualaddds eompguoeat

sangu?2neos.

.4 Limita-Pescddsm8li se Metrol  -gica

@] i nvesti mento em di ver sos ti pos de recur sos
operacionaliza-,eovedmescutnd ar- eddastpievnadueaastnot e o0 ci C
de vPddemodestmrn@ss ust os i nereanud reso saosabmalniossad o s,

condi ambkbentdeiqu padmasec umMmad £ rnieaciess s §prn @mssecu-«o da
atividaeadeal i br a;xo @guUaeinNsSagoemaic sl-idomeker °nci as

de mai s alto n2zvel

Os recursos metrol -gicos, guando n«o sujeitos a
nN«o cumprir o prop-sito a que duenadestbi mamsaTeman
onde n«o foi considerada a sua classe metrol -gic

as caracter?2?spiacas ar s g @ae nditedcdosr @k dei -draess di sponz2v

servi-o, como seja o caso da temperadaumrager At imcd
para uso dom®stico ser utilizadanmgara ecocsnh valr v ae&-ayg
| aboratoriai s. Nest e caso, este equi pdawmme nt o n
temper at uhea . hovwoagg o provavel ment e, O risest dest e



assoca aldiomi t a- » ehsabcirl2ittiaccaxso ndaos p r oofsi spsrioocneasi sso se na

S

® O O

—

el e- «o.

aposta na qualifica-«0 e requalifica-«o0o peri - -d
ssenguearl na sele-«o0 daogl iRMM, medaned tmanaa a de dec
ongruente com as es@idccihtceceampéeéoeecupaasm PSS quai s
stmee¢ at i pal-ak < othd i rmat-r«ad, m@yd ch«o estej amdeefi ni d
ol err@oméadamaermtine méagoad mentrmowes .0 UNtersdse caso, ateni
ompl exi dade nai ndedietrengiumao-edtoabi | i t a- »edsenamedlr ol - ¢
uperi or. Cas o-se«xoon t u t8lirili noiz tagecsd e’dequados ~ veri fi

metrol,ogi gaai s t°m parhapmopogateodea& mmascaque por

N«o atendeeemaldo ponto dicvsdi®dadp r olpFair aad casveadloi a -
desempdoboRMM

5 Desaflidoesnt i fi cados

Se 0s | imitesodemt ebéeemetfwaoskmsedqui sitos regul am
com basspeni fi gadiae€E DM para a qualidmagenentsegur
sangu2neos-seentqaueemetveamd eaq@qquer do ponto de Vvi st e
guer do pont o det rvanmsstfauscil®malc)o. (p- s

Contudo, como | § r .eifpeirdadme Mmes toeSearsidodoos de Sangl
Medi cina Trbesf esnaoiodglerntideéitte@heom basreequwi sitos
exigidos pela pa&rgaalrxme ktheRGED i nf or ma- «o,oduo f abr
recomenda- »es cdianobl@BrL di scuti do com. mai or prof unc
Um desafi o qgue pode ser proposto a estes servi-o
com base no seu prop-sito, o qual ®, fundament ¢
desafi o apresenta compl exi dadeseel pwda deanneEsEtmpr e o
profissionais com habilita-«o0o metrol  -gica adequeé
N«o ser 8vp azhaaisaitdeelt er mi na- «o0

OQutro desafi o que pode seacgppaopiokd e spar8a aa dexr e

c

ali bra-»es e ensairaosstmetdnnelircgd wrasnexnntient er nos. I
astreabilidade metrol  -gica requerer8 sempre a ¢
m de nz2vel metrol -gico superior. Os-begaeev?Pcon, d
onsider ando, entr earoauthaotsi,| ictaapra cd sd apdreo fpi ssi onai

i pau, st o dos recursos necess8ri os, c apuaac i ndandwet epna r«
stabel eci mento de caondrn s aieds ad eqarlpdbism; »essto

nsai os e cal ilras-exds rinmtsex eamap! o, rel ati §ament e



5.

calibra-«o das RPMG@Esmumaegtu? mMEtugaBxtad rdap-a«dama. per mi

reduzir o custo da calibra-«o0o desta grandeza nas

6 Contri buiEs«to8 glo®et deMet r oldoogGiad i nkkdGe st & @

Qual i daldRST

Areal i zdace «xb8gi o no Setor de Metrol ogia do Gabinet
permadompanbma per spe-pr § o tmeo-dreil coonagdeost ta«dBoMdo s

pl anos metdeardanqitceonsag 6r eathad i madiecB8eé s nlcerdeeza de
medi e@gpri nc2pios e metodochbgviodadedl| acreates e e
Deste modo,contedths8ugioc ma sp@gnma friedat-ipwa | doam- «o0

artdcigentianftiidfmdlnassdaghts on trends in the managemen
devices in blood and transfusion medicine servi
purpose and suitability fo(rfGotnheailrverse s pReocdtriivgeu e

Pereirag, coahdDo)r me

Dot ado doseduwa umastorsi z de em mpen f°orcmiadaedgeu icsoimt ooss d-
| SO/ | EC,ple7lsCe25e mbora n«o se paorcoeasre w&ieeoeh aical |,
Metrol agitan®mo na an§8ldiosSee nmetorsoldegiSangue e Tr a
territorial ment,eodes$ cdvacemammaavessleima t er mos de ans§
cusbheonef 2doi sr@conheci ment cAAoi meetryanSuectooaon ade. Met r ol «
integrado na 8rea o0 nSan puer lumma pteemeir aet<ildd com a
operacionaliza-«RMMld i &ngladese das §rea do sangue,

aplica-«o0o pr8tica de conceitos te-ricos.

No decorrer fdoamsalBgi dados dasd doasdbesBent i c a

metrgalcamRMMut i | imgelddossr vi - 0s de Sangue e de Medic
Consi deqguwenrdeogul ament a-restaged veRSwoneal gener al i dade,
nosrit®rios para a ans8lise aseharoda @éd rcsa ,nbuaocs ecacdmts:

conjunto de ,boasiupdrfa ix apr ossecu-«o0 dos eshjaeti vo

di sserta-«o.

Aintera-«o direta com profissionai s ueapacriotcaad 0 ¢
significativa de conheci pteomttorsi beu ienxdpoe rpia’rnac ioa se nprri
conheci mentoetn®ehico, de emtapmebkit @be dtdeucair mel et o

de col alporma ca@amdgent e f adirloidcéeaadthdire cn ageexmpteds € nci as
boapsr Ssémtar e i nstAst uedx-preersisuteidagsiasymcro mparti |l hadas

adaptadas par a c orteenxetf dasc icemsmpuenci 2dfai dceo sd,e s ade ¢ 0 m



O estudo deciommerresntoe ndoa ambi ente ¢@er mictaibat hamdo
instrumemoé ®S &@muei r como model o replicg8vel para o
Medi cina Tr @&@nsifsugiuonealt.o propmseé®t avb eslae cfianceinltiot ad
s-lidas para desenvolvimento e apri moramento d
contribuindo para o cumprimento dos requisitos

nNos servi-os de sa¥%de.

O est@Brgowor wwimanpoaur t uni d aadme8lpiasrea aapr of undadoas das |
procedi mentosoaxirs$tbemnnede ng &«rbd Idac unaser vid-eos
SangeMedi cina Transposi coakbegas (it dardpd edne nlea - «o
mel harddaseromda- execu- «o de ati wiodredad § beed-rasod iom,a d a s
avalia-rckoostdaabilidade metrel ngiec dd,ez geeadr tai«foi ¢ a - «
aplica-«o0 de estodée®giuagfioda dfeuonndtarnoelnt a l para a
abrangente dos desafios enfrenSedousdeBangeent ext o

Medi cina Transfusi onal

£Eexemmplroaci enh] acednetfel ndiel «mmi t eel @reComp & di scuti doc
ampl ameesée t Nabaglemer,al odader vi | 0o miatzatse meim

cCrit®rios dneftirmibtabrissanpara a CE

Tomemagocamo ex@gmpmldef i e «kmi tes deatr@al ears©rbcailaan - ¢
agitaddreensl adequ@ard@apor - «oo/r 0d utmree de sandee®| wo l«i do
anti coagupadrmmiat iarcg airnt eorsv alliomidb lesr, @micmal t aneament
mi ni mipzoasrs iab i |riedsatdrei -d«eco edai pamemioo ncumegti menhes d
restritowmes!| t ar2. Pe@s-sd an,d esEs mi ni ai zneercessi dade (

manut ee&sor re®d icvean s e g U ean treareelnit ma vparoocdees s o de confir

metrgadccom o0os i nerentes custos associados.

Por our o | ad’oc,r iattiecniddeanddemwvw@l wmmeg i me sxxoc a@dmponent es
di sponi lidloiend dn@esocheat ol ogi a e pediatri a, i mporta
uti |l igajdam,vef afaetad@es esl maOacieatritos

Atrav®s destes do-ss epxaepnep | odse, qautzelrstgal a-ewanssd @ W@AsS 0
definogequdsitos. méPrreslengieeom asqgue- »g8e HN«O
devi dameomtder pdasam reesjuditmor endfeoctue eoon: Mmao

i mpact o cilrcnunepor,i nmeunt o da regul amenta-«o0o aplic8v,:

OQuardas oportuni dadreess wlbtscewr vdhab aaabtsievrivdaa-dceos ddae ¢ a
doddat a l|liomggtealsados nos equi pamentos de gomts®s va- :
i ndi v.i Desrad ® ocroenc Ur s os mant teerim-imdet r ef er °nci a e L

ter mohi gr - meinrcdpadrea rae frreorni t or i za- «0o dAdso tcao-n«do -d»ee s

81



recursos humanos habimpil teandade,s t@ar mitti ivs eavdesopel |
e assismegaaatonomia na cdaalticalg g a&i+ngsot adeoasd ¢ odso s
equi pament os de edanzs enbwbaroi eulsneesnst cec i@aadloi bar a- » e s

por enteixd adesa

De referir que, n«o obstante, no decorrer do esi
do | PSTgsi doereebhor dadas as opera-»es de ans8lise me
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Anexo

2CALI BRA¢&O DE TERMEMETROS

Necessidade

CCalibragéo de temt’)metra

acles prévias

Avali

Identificacéo e estado

Identificagio/avaliacsio do

do termodmetro
/ I

termdmetro a calibrar

Dispde de sonda externa?

Sim
v Nao

Calibracao valida para
sensor / sonda externa i

onda do dispositivo?

N&o

racdo

Calib

Rastreabilidade do

Sim
v
Calibracdo emmeio
termoregulado

!
Selecdo do ponto de

termometro padréo
/ \

Rastreabilidade do
termohigrometro

—_

Controlo das
condi¢des ambientais

P.101)

calibracgio

l

Posicionamento da sonda

Calibragéo no dispositivo
portos individuais

padrao /sonda a calibrar
Sincronizacgao das leituras

Estabilizacéo do sistema de
medicéo

Inicio do ciclo de medictes

Registo dos dados

Leitura a cada 10
segundos durante

10




rologica

t

Cagao me

Verifi

&

Avaliacdo das condigbes
ambientais

ondigdes ambiente
validadas?

Sim
v

Modelo matemético

DecisBes e Agdes

Sim

!
@t@rio de calibr@
Crermjmetro calibrado)

Manutenc&o corretiva/
gjuste

<Repetir acalibrag;éo>

Termdmetro com
restricdo de uso

10




Anexo

3CALI BRA¢t&éO DE RELEGI OS EM CENTREFUGAS

@D
3
2 Calibragso de relogio em
g centrifuga
Q@ Identiﬁcagéole estado ) Identificaczio e avaliacgio do
g docentrifuga estado da centrifuga
o
g Selecdo do ode Rastreahilidade do
: o CPGTEITD peckdo
¥/
Programac&o da centrifuga
| Inicio centrifugacio e |
Restreabilidade do " comagemdetenpopdlo | |
termohigrometro ‘ crondmetro padrdo w
I—— | :
8 .| Parara cothaéem detempo| |
3 Controlo das | pelocdnometopadidono ||
8 condicdes armbientais - | téminodacenifugagio |
P.103

10




cd0 metroldgica

Verifical

P.102

Avaliagdo das condigdes
ambientais

Modelo matemético para
cada ponto de calibragéo

Cumprido o critério de
aceitacdo?

Sim

Decisdes e Acles

v

uelatério de Calibra(;éj

calibrado Manutencao corretiva / Restricdo de uso da
ajuste centrifuga

< Repetir a calibragéo >

10




Anexo 4CALI BRA¢&O DE TAQUEMETROS

ibracdo de taquimetro e
centrifuga

Necessidade

A

Identificacao e estado | | |gentificacéio e avaliagio do
do % estado da centrifuga
% :
B Colocaggo de refletor
é préximo do eixo central
3
~ Rastreabilidade do
Sel do ode
S limeropaio
Programacao da centrifuga
Rastreabilidade do Y
termohigrometro Inicio do funcionamento
\7{_\
Controlo das .
condigbes ambientais Estabilizaggio em velocidade
constante
Pasicionamento do
z§ taguimetro padréo
3 A )
.| Inicio do ciclo de medicBes
} Registo dos dados
‘ ‘—: Hm das medigbes

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

10



ca0 metrolégica

Verifical

P.104

Modelo matemético para
cada ponto de calibrag&o

Cumprido o critério de
aceitacso?

Sim

Decisdes e Acles

v

uelatério de Calibra(;ég

calibrado Manutenco corretiva/ Restricdo de uso da
ajuste centrifuga

< Repetir a calibragéo >

Caquimetro da centrifuga

10




Anexo

5CALI BRA¢&O DE TERMEMETROS

EM CENTREFUGAS

é Calibracéo de termometro
§ em centrifuga
. Ideméilcgeﬁ?i;?ado | Identificaggo e avaliagio do
: § bk estado da centrifuga
3 Sl O;O ode Rastreabilidade do
3 eg(;aaloi braga(?)gt « termometro padrdo
\777/’F\A
Programacao da centrifuga
Colocagéo de 2 tubos/sacos
com simulador de produto
Estabilizacdo da temperatura
para o ponto a calibrar
l Inicio da centrifugagio < |
i Rastreabiidace do | | | |
5 termohigrometro | ! l
T | Fimda centrifugacdio !
Controlo das } l 1
condicdes ambientais | || \jedicAo da temperaura do i
| simulador |
: Registo dos dados —> 10 medigfes
i | L ponto
, 1 Fim das medicBes l
P.107 | :

10



cd0 metroldgica

Verifical

2

Avaliagdo das condigdes
ambientais

Modelo matemético para
cada ponto de calibragéo

Cumprido o critério de
aceitacdo?

Sim

Decisdes e Acles

v

uelatério de Calibra(;éj

calibrado Manutencao corretiva / Restricdo de uso da
ajuste centrifuga

< Repetir a calibragéo >

(Termémetro centrifuga

10




Anexo

6CALI BRA¢&O DE PESOS PADREO

(<]
3
g (Calibragéo de peso padréo)
'ded”gica@"?‘oee'{tado Identificaczo e avaliagio do
peso padréo estado dos peso padréo
— l
4 7Forma, construcdo,
= Limpeza do peso padréo material, marcacao,
s | ajustamentos (€ )
S Rastreabilidade da IdentificacZo e limpeza da
Estabilizac&o do peso padrdo e
balanca
Ligar a balanca e aguardar pelal
estabilizac&o
Calibracdo interna da balanca
(se aplicavel)
Ajuste do zeroda balanca 1«
Colocagao do peso padréo no
centro na balanca
Rastreabilidade do .
Q termohigrometro Estabilizagdo do valor de
g - indicaggo
8 —
Controlo das condigdes Regjsto do valor de indicagio =§\E.§
ambientais @ ciclos
Remover o peso padrdo do
prato da balanca
Estabilizacdo da balanca
L Fmdas medigdes
P.109

10




rolégica

f

cacdo me

Verifi

P.108

Avaliagdo das condicBes
ambientais

Curmprido o critério de
aceitacio?

Sm

DecisOes e Acoes

v

Relatdrio de calibragéo

Possibilidade de ajuste?

Sim

. Restricdo de uso de peso
Auste ( padréo )

< Repetir a calibracéo >

10




Anexo

7CALI BRA¢&O DE BALANCAS

Necessidade

( Calibragéo de balanca )

| P.111 I

@

Identificacio e Identificacao/ estado
s Rastreabilidade padréo
avaliagio da balanca \\)/Q@d
Ligar a balanca
% Nivelar a balanca
2 (se aplicavel)
g
S Calibrag?\_o interna
S (se aplicavel)
Limpar a balanca e os
pesos padrao
Estabilizagdo da
balanca e pesos padréo
. N Ensaio de Ensaio de m
Ensaio de Lineariedade Repetibilidade Excentricidade _ temmohiglometro |
c§” Mn'_ i ,\F/;"gr%"g‘,\);éx_ Pesos Padréo (P)): Pesos Padrio (B = | Controlo das condigdes
8 0.75 Méx: Méx 0,5 Max < Pj < Max P = 1/3 Méx ambientais
P.112 p.113

11
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(i=1,234)5)

| P.113 I

Aplicagdo do peso padréo
Estabilizacdo do valor da
indi
Registo do valor da
indicagdo IPj

posicéoi

ciclo de medicdo
posicgoi =1
medicbes

Inicio e término do

11
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rologica

1)

cacdo me

Verifi

Avaliacdo das condigdes
ambientais

Modelo mateméatico

Cumprido o critério de
aceitagio?

Sim

Decisfes e Agdes

!

Relatdrio de calibracdo

(o)

11




Anexo

SANGUENEOS

S8ENSAI O CAMABA TERMI CAS

PARA

CONSERVA¢téO

Necessidade

Qaliar a distribuicdo térm9

Condigdes prévias

— v
Identificagao e estado [ geryificacsio e avaliagio do
dacamaﬁ termca estado da camara térmica
Seleco dos sensores
dentificar disposicéo Colocacio d(;s sensores na
decadasensor ¢ cAmara térmi

| Cechssx | atérmica

Programagc&o dos sensores

A

para leitura sincronizada

A 4

Estabilizacdo da camara

sensores padrao

Rastreabilidade dosj

\77777 / -

térmica
Camara térmica em estado
estacionario
Rastreabilidade do v
termohigrometro Registo da temperatura do
— //l// N controladior
o
E Controlo das ‘
condigoes ambientais Inicio da aquisicéio de
leituras de temperatura

@

‘ L Fim das medigdes

11

DE

COMP



rolégica

f

cacéo me

Verifi

@

Avaliagéo das condigdes
ambientais

Cumprido o critério de
aceitacdo?

Sm

Decistes e Acles

v

Relatdrio de ensaio

Sim
( Camara térmica apta) v
C Ajuste do set point >

Restri¢&o de uso nos
pontos n&o conformes

11




Anexo O9ENSAI O & FUNCI ONALI DADE DAIS,-BILALCAS BUTANO

()]
g Avaliar a funcionalidade
g placas butano-1,4-diol
Placas amazenadas 12

horasa4°C+2°C

Retirar as placas do
g frigorifico
E Aguardar minimo 30 minutos

‘ Rastreabilidade dos
Selegdo dos sensores <« sensores padrdo
~ ,7,,//77 )
Colocagéo de sensor entre
unidades ST recém colhitas
Colocagdo das placas sob as
unidades
Rastreabilidade do
termohigﬁrrgt@\ :
_é — Registo da hora de inicio
Controlo das ! [
condigbes amblentais | | ay isicio de leituras de ——
temperatura f TminSTno t1
Tméx STno
= FHm das medigdes
P.117

11



rolégica

fl

cacao me

Verifi

2

Avaliagdo das condigdes
ambientais

Cumprido o critério de
aceitacdo?

S’lm
v
Relatério de ensaio
zg Restricio de uso da placd
I de butano-1,4-diol
% @ca de butano-1,4-diol apt

11




Anexo 1ENSAI O RBRFI L TERMI CTEANS® ORTE DE SANGUE
COMPONENTES SANGUENEOS
CAvaliar perfil térmrico no
o} transporte
2
é Nos 4 cenarios possivels:
carga maéxima e minima/
meses verdo e inverno
2 Identificar disposicéio Colocagio dos sensores na Rastreabilidade dos
N de cadasensor < melatémica/ cestos | sensores padréo
] a 1 o
S Simular pior cendrio:
§ duracdo e distancia maxima
Inicio do transporte
Aquisicdo de leituras de S
Sgistos
Restreabilidade do temperatra reg
-é temnhigrémeirp\ !
Hm do transporte
Controlo das
condigBes ambientais
FHm das medigdes
% Modelo mateméatico <
i
£
§ mprido o critério
= Neo
=
Sm
v
g Relatrio de ensaio J
) 777;/1/7———7
% Condigdes de transporte Redefinir as condigdes de
g validadas transporte

11
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Anexo

ICERTI FI OEDCALI BRA¢&O DE TEREE MERRD

MOD.08.001

Log- tipo da Institui- «o

CERTIFICADO DE CALIBRA¢EO

[ Certificado n.U [ CC.01/23 [Rev. JO [ Data de emiss«o: | 2023/11/10 | P§gina 1 de 2
EQUIPAMENTO
Designa- «o Term- metro
Marca Vigie Sense AnyWhere Modelo AiroSensor T
N.US@rie AA_001 N.Ulnvent8rio XXXX-YYY

Estado do equipamento

Bom estado de conserva- «o

Resolu- «o

0,1

CONDIti ES
Temperatura 21 C NO,6 (C Humidade relativa 43,8% N2,5%
Local Gabinete de Metrologia Data de calibra- «o 2023/11/06

RASTREABILIDADE

Utilizado um term- metro padr«o e meio termorregulado rastre§veis a padr»es nacionais, CC 1110/23 de 21/10/2023 e CC 1111/23

de 21/10/2023. Utilizado Termohigr- metro rastreado a padr»es nacionais, CC 1209/23 de 19/09/2023.

DESCRI¢&O

Medi- «0 da temperatura por compara- «o com padr«o em meio termorregulado, de acordo com o MD.01.01.

INCERTEZA

Aincerteza expandida apresentada est§ expressa pela incerteza padr«o multiplicada pelo fator expans«o k correspondente a uma
probabilidade de cobertura de aproximadamente 95%. A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02.

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser na integra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.

Institui- «0

Morada

e-mail

Tel: £ +351 21 XXX XXXX

11



MOD.08.001

Log- tipo da Institui- «o

CERTIFICADO DE CALIBRAC¢EO

[ Certificadon.U | CC.01/23 [Rev. JO

| Data de emiss«o:

[ 2023/11/10 [ P§gina 2 de 2

RESULTADOS

Os resultados reportam-se ao equipamento supra citado.

Temperatura do Temperatura Erro absoluto ) Incerteza
. . . . Erro relativo [%)] )
padr«o [LC] equipamento [LC] [«C] expandida
2,02 2,18 0,16 7,92 N0,05
6,09 6,40 0,31 5,09 N0,05
€ 080
[
0,70 Erro
1 Incerteza
0.60 EMA
0,50
0,40
0,30 {
0,20 }
0,10
0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 700 6C

Pontos de calibracéo

INFORMAG¢ € O ADICIONAL

Verifica- «o dos resultados solicitada pelo laborat- rio, de acordo com o erro m8ximo admissvel estabelecido.

Erro M8ximo ~ .
Admiss¥vel ‘ NOSLE ‘
| [+
Pontos Aplica- «<0o do modelo Conclus«o Estado
2C [016]+ 005 05 021 <05E Aceite
6 C [031] + 0,05 05 0,35 (L <0,5(C Aceite

T@cnico Respons§vel

[HG]

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser naintegra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.

Institui- «<o

Morada

e-mail

Tel: £ +351 21 XXX XXXX

12




Anexo

I1CERTI FI CADO DE CALI BRAtéeO OE O0RRMEMETRO

MOD.08.001

Log- tipo da Institui- «<o

CERTIFICADO DE CALIBRA¢&O

[ Certificado n.U | CC.02/23 [Rev. [0 [ Datade emiss«o: | 2023/11/10 | P§ginalde2 |
EQUIPAMENTO

Designa- «0 Term- metro

Marca Vigie Sense AnyWhere Modelo AiroSensor T

N.US@ie AA_002 N.UInvent8rio XXX-Z2Z

Estado do equipamento

Bom estado de conserva- «o

Resolu- «o

01 \

CONDI¢i ES
Temperatura 21 (Cc No,6 (C Humidade relativa 43,8% N 2,5%
Local Gabinete de Metrologia Data de calibra- «o 2023/11/06

RASTREABILIDADE

Utilizado um term- metro padr«o e meio termorregulado rastre§veis a padr»es nacionais, CC 1110/23 de 21/10/2023 e CC 1111/23
de 21/10/2023. Utilizado Termohigr- metro rastreado a padr»es nacionais, CC 1209/23 de 19/09/2023.

DESCRI¢EO

Medi- «0 da temperatura por compara- «0 com padr«o em meio termorregulado, de acordo com o MD.01.01.

INCERTEZA

Aincerteza expandida apresentada est§ expressa pela incerteza padr«o multiplicada pelo fator expans«o k correspondente a uma

probabilidade de cobertura de aproximadamente 95%. A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02.

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser na integra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.

Institui- «<o

Morada

e-mail

Tel: £ +351 21 XXX XXXX

12



MOD.08.001

Log- tipo da Institui- «o

CERTIFICADO DE CALIBRA¢EO

[ certificado n.U

[ cc.02/23

[Rev. [0

[ Data de emiss«o:

[ 2023/11/10

[ PSgina2de2 |

RESULTADOS

Os resultados reportam-se ao equipamento supra citado.

Temperatura do
padr«o [(C]

Temperatura

equipamento [LC]

Erro absoluto
(i)

Erro relativo [%]

Incerteza

expandida

2,05 2,48 0,43

21,0

N0,05

6,16 6,81 0,65

10,6

No0,05

0.80

0.70

Erro

0.60

0.50

[ ]
1 Incerteza
EMA

— —

0.40

0.30

0.20

0.10

0.00

0.00 1.00 2.00 3.00

4.00

5.00

6.00

Pontosde caid NJocen

INFORMAG¢ € O ADICIONAL

7.00 8.00

o
-

Verifica- «o dos resultados solicitada pelo laborat- rio, de acordo com o erro m8ximo admiss?vel estabelecido.

Erro M8ximo

Admissavel ‘ NOS & ‘

[ €006 QA £ ¢ £00E | + B SDORANETW Aié0 Qs QD U

Pontos Aplica- «o do modelo Conclus«o Estado
2(C 1043|+ 005 05 0,48 (L <05 C Aceite
6C 1065/ + 005 05 0,70 >05 (L N«o aceite

T®cnico Respons8vel

[HG]

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser naintegra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.

Institui- «<o

Morada

e-mail

Tel: £ +351 21 XXX XXXX

12



Anexo 1IRESULTADOS DA CALI BRA¢&éO E CORREAAO MOZ2TERMEMETRO

Ponto de calibragéo 2 °C Ponto de calibragéo 6 °C
Valores de temperatura [°C] registados Valores temperatura [°C] registados
nt Termémetro Termémetro
Termdmetro a calibrado Termémetro Termémetro calibrado Termémetro
calibrar apos padrao a calibrar apos padrao
correcao correcao

1 2,47 2,04 2,06 6,75 6,10 6,15
2 2,47 2,04 2,04 6,84 6,19 6,18
3 2,47 2,04 2,07 6,86 6,21 6,16
4 2,49 2,06 2,04 6,81 6,16 6,18
5 2,56 2,12 2,06 6,77 6,12 6,15
6 2,53 2,09 2,06 6,73 6,09 6,15
7 2,45 2,02 2,05 6,77 6,12 6,18
8 2,45 2,02 2,04 6,86 6,21 6,16
9 2,57 2,13 2,06 6,84 6,19 6,15
10 2,38 1,95 2,05 6,85 6,20 6,15
11 2,49 2,06 2,04 6,82 6,17 6,16
12 2,48 2,05 2,07 6,72 6,08 6,15
13 2,45 2,02 2,05 6,83 6,18 6,14
14 2,51 2,08 2,04 6,83 6,18 6,16
15 2,49 2,06 2,05 6,72 6,08 6,15
16 2,48 2,05 2,06 6,71 6,07 6,16
17 2,49 2,06 2,05 6,75 6,10 6,17
18 2,55 2,11 2,04 6,82 6,17 6,16
19 2,46 2,03 2,05 6,76 6,11 6,15
20 2,51 2,08 2,06 6,81 6,16 6,16
21 2,56 2,12 2,04 6,83 6,18 6,18
22 2,53 2,09 2,05 6,69 6,05 6,17
23 2,45 2,02 2,05 6,79 6,14 6,16
24 2,48 2,05 2,05 6,83 6,18 6,16
25 2,53 2,09 2,07 6,89 6,24 6,15
26 2,61 2,17 2,04 6,77 6,12 6,16
27 2,44 2,01 2,05 6,90 6,25 6,15
28 2,42 1,99 2,05 6,76 6,11 6,17
29 2,51 2,08 2,05 6,76 6,11 6,16
30 2,49 2,06 2,08 6,84 6,19 6,15
31 2,42 1,99 2,05 6,88 6,23 6,18
32 2,55 2,11 2,04 6,86 6,21 6,16
33 2,56 2,12 2,06 6,83 6,18 6,16
34 2,45 2,02 2,04 6,81 6,16 6,13
35 2,44 2,01 2,04 6,76 6,11 6,17
36 2,51 2,08 2,04 6,85 6,20 6,17
37 2,51 2,08 2,06 6,84 6,19 6,15
38 2,56 2,12 2,05 6,80 6,15 6,15
39 2,62 2,18 2,04 6,82 6,17 6,16
40 2,48 2,05 2,04 6,82 6,17 6,16
41 2,47 2,04 2,07 6,80 6,15 6,16
42 2,43 2,00 2,07 6,80 6,15 6,16
43 2,53 2,09 2,05 6,79 6,14 6,17
44 2,47 2,04 2,05 6,83 6,18 6,15
45 2,46 2,03 2,03 6,73 6,09 6,16
46 2,52 2,09 2,06 6,78 6,13 6,16
47 2,55 2,11 2,05 6,86 6,21 6,16
48 2,48 2,05 2,04 6,89 6,24 6,17
49 2,54 2,10 2,06 6,78 6,13 6,16
50 2,49 2,06 2,05 6,83 6,18 6,15
51 2,56 2,12 2,06 6,75 6,10 6,15
52 2,49 2,06 2,06 6,78 6,13 6,16
53 2,58 2,14 2,05 6,82 6,17 6,18
54 2,44 2,01 2,05 6,79 6,14 6,16
55 2,43 2,00 2,05 6,89 6,24 6,17
56 2,55 2,11 2,05 6,88 6,23 6,17
57 2,39 1,96 2,05 6,80 6,15 6,15
58 2,53 2,09 2,06 6,81 6,16 6,18
59 2,44 2,01 2,07 6,73 6,09 6,16
60 2,48 2,05 2,05 6,84 6,19 6,14
61 2,43 2,00 2,07 6,86 6,21 6,16
62 2,54 2,10 2,05 6,73 6,09 6,16
63 2,39 1,96 2,05 6,77 6,12 6,16
64 2,46 2,03 2,06 6,72 6,08 6,15
65 2,38 1,95 2,05 6,88 6,23 6,16
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Ponto de calibragéo 2 °C

Ponto de calibragéo 6 °C

Valores de temperatura [°C] registados

Valores temperatura [°C] registados

nt Termémetro Termémetro
Termémetro a calibrado Termémetro Termémetro calibrado Termémetro
calibrar apoés padrdo a calibrar apoés padrédo
correcdo correcado

66 2,46 2,03 2,04 6,95 6,29 6,16
67 2,47 2,04 2,05 6,81 6,16 6,17
68 2,51 2,08 2,05 6,80 6,15 6,17
69 2,51 2,08 2,06 6,79 6,14 6,18
70 2,46 2,03 2,04 6,84 6,19 6,17
71 2,49 2,06 2,05 6,80 6,15 6,17
72 2,45 2,02 2,03 6,81 6,16 6,18
73 2,43 2,00 2,05 6,76 6,11 6,15
74 2,49 2,06 2,03 6,82 6,17 6,14
75 2,42 1,99 2,05 6,82 6,17 6,16
76 2,46 2,03 2,06 6,87 6,22 6,16
77 2,43 2,00 2,06 6,82 6,17 6,17
78 2,41 1,98 2,04 6,85 6,20 6,17
79 2,48 2,05 2,07 6,81 6,16 6,17
80 2,40 1,97 2,04 6,76 6,11 6,13
81 2,50 2,07 2,05 6,82 6,17 6,17
82 2,45 2,02 2,04 6,73 6,09 6,14
83 2,49 2,06 2,05 6,79 6,14 6,16
84 2,48 2,05 2,05 6,81 6,16 6,16
85 2,48 2,05 2,06 6,85 6,20 6,16
86 2,49 2,06 2,05 6,87 6,22 6,17
87 2,50 2,07 2,04 6,82 6,17 6,16
88 2,48 2,05 2,04 6,89 6,24 6,16
89 2,53 2,09 2,06 6,78 6,13 6,16
90 2,46 2,03 2,07 6,77 6,12 6,17
91 2,50 2,07 2,04 6,85 6,20 6,16
92 2,57 2,13 2,05 6,79 6,14 6,16
93 2,50 2,07 2,04 6,81 6,16 6,15
94 2,53 2,09 2,05 6,90 6,25 6,17
95 2,50 2,07 2,05 6,86 6,21 6,15
96 2,43 2,00 2,05 6,79 6,14 6,16
97 2,49 2,06 2,06 6,78 6,13 6,17
98 2,50 2,07 2,05 6,85 6,20 6,16
99 2,42 1,99 2,06 6,79 6,14 6,17
100 2,55 2,11 2,07 6,84 6,19 6,17
101 2,50 2,07 2,03 6,76 6,11 6,17
102 2,46 2,03 2,05 6,76 6,11 6,16
103 2,42 1,99 2,04 6,79 6,14 6,15
104 2,42 1,99 2,06 6,78 6,13 6,15
105 2,52 2,09 2,07 6,89 6,24 6,17
106 2,51 2,08 2,06 6,78 6,13 6,17
107 2,57 2,13 2,05 6,79 6,14 6,17
108 2,40 1,97 2,08 6,85 6,20 6,15
109 2,52 2,09 2,04 6,79 6,14 6,16
110 2,39 1,96 2,05 6,83 6,18 6,14
111 2,51 2,08 2,05 6,78 6,13 6,16
112 2,45 2,02 2,04 6,73 6,09 6,17
113 2,37 1,94 2,05 6,73 6,09 6,16
114 2,42 1,99 2,04 6,74 6,09 6,15
115 2,46 2,03 2,06 6,70 6,06 6,15
116 2,50 2,07 2,04 6,83 6,18 6,17
117 2,47 2,04 2,04 6,82 6,17 6,15
118 2,58 2,14 2,05 6,74 6,09 6,16
119 2,48 2,05 2,04 6,79 6,14 6,16
120 2,44 2,01 2,03 6,82 6,17 6,16
121 2,42 1,99 2,05 6,87 6,22 6,18
122 2,35 1,92 2,04 6,91 6,26 6,16
123 2,50 2,07 2,04 6,94 6,28 6,17
124 2,41 1,98 2,05 6,80 6,15 6,17
125 2,44 2,01 2,06 6,81 6,16 6,15
126 2,38 1,95 2,05 6,73 6,09 6,15
127 2,46 2,03 2,05 6,77 6,12 6,16
128 2,50 2,07 2,06 6,69 6,05 6,15
129 2,49 2,06 2,03 6,80 6,15 6,17
130 2,51 2,08 2,05 6,84 6,19 6,15
131 2,50 2,07 2,05 6,88 6,23 6,17
132 2,56 2,12 2,05 6,81 6,16 6,16
133 2,45 2,02 2,05 6,85 6,20 6,14
134 2,48 2,05 2,06 6,85 6,20 6,15
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Ponto de calibragéo 2 °C

Ponto de calibragéo 6 °C

Valores de temperatura [°C] registados

Valores temperatura [°C] registados

nt Termémetro Termémetro
Termémetro a calibrado Termémetro Termémetro calibrado Termémetro
calibrar apoés padrdo a calibrar apoés padrédo
correcdo correcado

135 2,43 2,00 2,06 6,66 6,02 6,15
136 2,46 2,03 2,05 6,88 6,23 6,14
137 2,42 1,99 2,05 6,84 6,19 6,16
138 2,48 2,05 2,05 6,88 6,23 6,17
139 2,41 1,98 2,04 6,80 6,15 6,15
140 2,50 2,07 2,04 6,90 6,25 6,16
141 2,41 1,98 2,07 6,83 6,18 6,16
142 2,43 2,00 2,04 6,82 6,17 6,18
143 2,47 2,04 2,05 6,81 6,16 6,17
144 2,59 2,15 2,07 6,80 6,15 6,17
145 2,52 2,09 2,05 6,80 6,15 6,16
146 2,51 2,08 2,06 6,78 6,13 6,16
147 2,42 1,99 2,06 6,78 6,13 6,18
148 2,51 2,08 2,05 6,83 6,18 6,14
149 2,46 2,03 2,05 6,81 6,16 6,14
150 2,47 2,04 2,03 6,80 6,15 6,15
151 2,49 2,06 2,05 6,83 6,18 6,16
152 2,50 2,07 2,05 6,87 6,22 6,17
153 2,50 2,07 2,05 6,87 6,22 6,15
154 2,41 1,98 2,06 6,80 6,15 6,17
155 2,50 2,07 2,04 6,82 6,17 6,15
156 2,36 1,93 2,06 6,82 6,17 6,18
157 2,50 2,07 2,05 6,87 6,22 6,17
158 2,52 2,09 2,05 6,87 6,22 6,16
159 2,49 2,06 2,06 6,90 6,25 6,15
160 2,39 1,96 2,05 6,72 6,08 6,16
161 2,39 1,96 2,04 6,81 6,16 6,16
162 2,55 2,11 2,04 6,84 6,19 6,18
163 2,47 2,04 2,05 6,80 6,15 6,15
164 2,50 2,07 2,07 6,86 6,21 6,13
165 2,52 2,09 2,05 6,74 6,09 6,16
166 2,44 2,01 2,05 6,86 6,21 6,16
167 2,51 2,08 2,04 6,75 6,10 6,16
168 2,46 2,03 2,07 6,74 6,09 6,15
169 2,42 1,99 2,06 6,85 6,20 6,18
170 2,46 2,03 2,05 6,78 6,13 6,15
171 2,55 2,11 2,05 6,73 6,09 6,17
172 2,49 2,06 2,08 6,86 6,21 6,17
173 2,50 2,07 2,05 6,80 6,15 6,18
174 2,48 2,05 2,05 6,85 6,20 6,15
175 2,56 2,12 2,06 6,76 6,11 6,16
176 2,51 2,08 2,05 6,81 6,16 6,17
177 2,52 2,09 2,05 6,84 6,19 6,15
178 2,57 2,13 2,05 6,72 6,08 6,17
179 2,45 2,02 2,06 6,82 6,17 6,16
180 2,56 2,12 2,04 6,70 6,06 6,15
181 2,47 2,04 2,05 6,70 6,06 6,17
182 2,44 2,01 2,04 6,74 6,09 6,15
183 2,38 1,95 2,04 6,85 6,20 6,17
184 2,55 2,11 2,04 6,79 6,14 6,17
185 2,42 1,99 2,06 6,90 6,25 6,16
186 2,42 1,99 2,05 6,77 6,12 6,15
187 2,49 2,06 2,06 6,85 6,20 6,16
188 2,49 2,06 2,05 6,84 6,19 6,15
189 2,49 2,06 2,05 6,89 6,24 6,17
190 2,55 2,11 2,04 6,86 6,21 6,15
191 2,47 2,04 2,03 6,79 6,14 6,15
192 2,50 2,07 2,05 6,85 6,20 6,15
193 2,48 2,05 2,04 6,85 6,20 6,17
194 2,45 2,02 2,06 6,88 6,23 6,18
195 2,52 2,09 2,06 6,77 6,12 6,15
196 2,49 2,06 2,04 6,79 6,14 6,15
197 2,48 2,05 2,06 6,79 6,14 6,16
198 2,52 2,09 2,05 6,95 6,29 6,14
199 2,43 2,00 2,04 6,75 6,10 6,16
200 2,49 2,06 2,07 6,76 6,11 6,15
201 2,46 2,03 2,07 6,92 6,27 6,16
202 2,55 2,11 2,06 6,82 6,17 6,16
203 2,44 2,01 2,04 6,82 6,17 6,14
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Ponto de calibragéo 2 °C

Ponto de calibragéo 6 °C

Valores de temperatura [°C] registados

Valores temperatura [°C] registados

nt Termémetro Termémetro
Termémetro a calibrado Termémetro Termémetro calibrado Termémetro
calibrar apoés padrdo a calibrar apoés padrédo
correcdo correcado

204 2,54 2,10 2,04 6,79 6,14 6,16
205 2,55 2,11 2,03 6,83 6,18 6,15
206 2,52 2,09 2,04 6,79 6,14 6,15
207 2,56 2,12 2,06 6,87 6,22 6,16
208 2,49 2,06 2,05 6,68 6,04 6,16
209 2,51 2,08 2,06 6,87 6,22 6,18
210 2,52 2,09 2,03 6,82 6,17 6,17
211 2,44 2,01 2,04 6,81 6,16 6,14
212 2,48 2,05 2,07 6,75 6,10 6,17
213 2,50 2,07 2,07 6,82 6,17 6,16
214 2,49 2,06 2,04 6,78 6,13 6,16
215 2,49 2,06 2,05 6,83 6,18 6,16
216 2,56 2,12 2,05 6,80 6,15 6,16
217 2,46 2,03 2,06 6,67 6,03 6,17
218 2,52 2,09 2,06 6,85 6,20 6,16
219 2,45 2,02 2,05 6,79 6,14 6,15
220 2,59 2,15 2,03 6,85 6,20 6,18
221 2,42 1,99 2,05 6,84 6,19 6,17
222 2,46 2,03 2,05 6,81 6,16 6,17
223 2,56 2,12 2,03 6,79 6,14 6,14
224 2,40 1,97 2,05 6,77 6,12 6,16
225 2,50 2,07 2,04 6,68 6,04 6,17
226 2,49 2,06 2,04 6,77 6,12 6,16
227 2,38 1,95 2,05 6,71 6,07 6,14
228 2,53 2,09 2,05 6,86 6,21 6,17
229 2,48 2,05 2,05 6,85 6,20 6,15
230 2,46 2,03 2,04 6,94 6,28 6,17
231 2,48 2,05 2,03 6,81 6,16 6,17
232 2,47 2,04 2,06 6,87 6,22 6,16
233 2,44 2,01 2,06 6,91 6,26 6,18
234 2,49 2,06 2,03 6,79 6,14 6,16
235 2,50 2,07 2,04 6,80 6,15 6,16
236 2,56 2,12 2,04 6,82 6,17 6,18
237 2,51 2,08 2,04 6,75 6,10 6,15
238 2,40 1,97 2,06 6,73 6,09 6,16
239 2,41 1,98 2,04 6,78 6,13 6,15
240 2,45 2,02 2,03 6,87 6,22 6,15
241 2,49 2,06 2,07 6,80 6,15 6,15
242 2,45 2,02 2,06 6,75 6,10 6,17
243 2,39 1,96 2,05 6,85 6,20 6,17
244 2,37 1,94 2,05 6,87 6,22 6,17
245 2,54 2,10 2,05 6,80 6,15 6,15
246 2,43 2,00 2,05 6,89 6,24 6,15
247 2,55 2,11 2,07 6,87 6,22 6,17
248 2,50 2,07 2,05 6,87 6,22 6,16
249 2,42 1,99 2,05 6,88 6,23 6,15
250 2,46 2,03 2,04 6,72 6,08 6,16
251 2,50 2,07 2,04 6,80 6,15 6,14
252 2,48 2,05 2,04 6,78 6,13 6,16
253 2,54 2,10 2,04 6,73 6,09 6,16
254 2,45 2,02 2,05 6,82 6,17 6,17
255 2,50 2,07 2,04 6,76 6,11 6,17
256 2,45 2,02 2,05 6,78 6,13 6,16
257 2,40 1,97 2,06 6,80 6,15 6,15
258 2,48 2,05 2,06 6,81 6,16 6,16
259 2,45 2,02 2,06 6,80 6,15 6,16
260 2,47 2,04 2,06 6,82 6,17 6,17
261 2,50 2,07 2,05 6,77 6,12 6,16
262 2,44 2,01 2,04 6,79 6,14 6,16
263 2,48 2,05 2,05 6,76 6,11 6,16
264 2,49 2,06 2,06 6,83 6,18 6,17
265 2,46 2,03 2,05 6,80 6,15 6,16
266 2,56 2,12 2,04 6,90 6,25 6,15
267 2,53 2,09 2,07 6,79 6,14 6,16
268 2,47 2,04 2,06 6,79 6,14 6,17
269 2,47 2,04 2,06 6,85 6,20 6,15
270 2,46 2,03 2,04 6,76 6,11 6,16
271 2,51 2,08 2,05 6,77 6,12 6,16
272 2,56 2,12 2,05 6,86 6,21 6,15
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Ponto de calibragéo 2 °C

Ponto de calibragéo 6 °C

Valores de temperatura [°C] registados

Valores temperatura [°C] registados

nt Termémetro Termémetro
Termémetro a calibrado Termémetro Termémetro calibrado Termémetro
calibrar apoés padrdo a calibrar apoés padrédo
correcdo correcado

273 2,44 2,01 2,05 6,75 6,10 6,18
274 2,47 2,04 2,06 6,74 6,09 6,16
275 2,47 2,04 2,05 6,79 6,14 6,16
276 2,48 2,05 2,05 6,82 6,17 6,14
277 2,43 2,00 2,05 6,81 6,16 6,16
278 2,51 2,08 2,04 6,84 6,19 6,14
279 2,47 2,04 2,06 6,89 6,24 6,17
280 2,47 2,04 2,05 6,76 6,11 6,15
281 2,55 2,11 2,06 6,82 6,17 6,14
282 2,49 2,06 2,06 6,81 6,16 6,15
283 2,42 1,99 2,05 6,79 6,14 6,18
284 2,41 1,98 2,06 6,80 6,15 6,15
285 2,49 2,06 2,05 6,76 6,11 6,15
286 2,58 2,14 2,07 6,91 6,26 6,16
287 2,53 2,09 2,05 6,76 6,11 6,13
288 2,56 2,12 2,04 6,83 6,18 6,16
289 2,38 1,95 2,07 6,86 6,21 6,16
290 2,53 2,09 2,06 6,79 6,14 6,16
291 2,37 1,94 2,05 6,85 6,20 6,15
292 2,53 2,09 2,04 6,84 6,19 6,15
293 2,50 2,07 2,05 6,80 6,15 6,17
294 2,52 2,09 2,06 6,76 6,11 6,18
295 2,56 2,12 2,07 6,88 6,23 6,16
296 2,56 2,12 2,03 6,81 6,16 6,16
297 2,54 2,10 2,04 6,79 6,14 6,15
298 2,50 2,07 2,03 6,88 6,23 6,15
299 2,52 2,09 2,04 6,80 6,15 6,15
300 2,50 2,07 2,06 6,77 6,12 6,17
301 2,52 2,09 2,06 6,82 6,17 6,16
302 2,56 2,12 2,07 6,82 6,17 6,15
303 2,53 2,09 2,04 6,83 6,18 6,15
304 2,39 1,96 2,06 6,85 6,20 6,15
305 2,37 1,94 2,05 6,75 6,10 6,16
306 2,5 2,07 2,06 6,89 6,24 6,16
307 2,63 2,19 2,04 6,79 6,14 6,16
308 2,49 2,06 2,05 6,87 6,22 6,16
309 2,45 2,02 2,05 6,77 6,12 6,15
310 2,43 2,00 2,05 6,86 6,21 6,16
311 2,50 2,07 2,04 6,87 6,22 6,17
312 2,50 2,07 2,05 6,72 6,08 6,17
313 2,46 2,03 2,04 6,79 6,14 6,17
314 2,53 2,09 2,04 6,85 6,20 6,16
315 2,34 1,91 2,05 6,79 6,14 6,15
316 2,48 2,05 2,03 6,82 6,17 6,16
317 2,46 2,03 2,05 6,75 6,10 6,17
318 2,50 2,07 2,02 6,86 6,21 6,17
319 2,47 2,04 2,05 6,81 6,16 6,16
320 2,41 1,98 2,03 6,78 6,13 6,16
321 2,46 2,03 2,04 6,81 6,16 6,16
322 2,54 2,10 2,04 6,73 6,09 6,17
323 2,45 2,02 2,05 6,73 6,09 6,16
324 2,60 2,16 2,04 6,86 6,21 6,16
325 2,48 2,05 2,05 6,83 6,18 6,15
326 2,53 2,09 2,05 6,79 6,14 6,16
327 2,47 2,04 2,06 6,83 6,18 6,16
328 2,52 2,09 2,05 6,84 6,19 6,16
329 2,55 2,11 2,05 6,86 6,21 6,16
330 2,40 1,97 2,05 6,87 6,22 6,16
331 2,46 2,03 2,04 6,79 6,14 6,16
332 2,61 2,17 2,05 6,70 6,06 6,16
333 2,44 2,01 2,05 6,81 6,16 6,18
334 2,45 2,02 2,05 6,82 6,17 6,17
335 2,47 2,04 2,04 6,81 6,16 6,16
336 2,56 2,12 2,05 6,74 6,09 6,17
337 2,46 2,03 2,04 6,78 6,13 6,15
338 2,45 2,02 2,05 6,83 6,18 6,15
339 2,49 2,06 2,05 6,79 6,14 6,15
340 2,43 2,00 2,04 6,82 6,17 6,17
341 2,60 2,16 2,06 6,76 6,11 6,17
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Ponto de calibragéo 2 °C Ponto de calibragéo 6 °C

Valores de temperatura [°C] registados Valores temperatura [°C] registados

nt Termémetro Termémetro
Termoémetro a calibrado Termémetro Termoémetro calibrado Termémetro
calibrar apoés padrdo a calibrar apoés padrédo
correcdo correcado
342 2,54 2,10 2,05 6,90 6,25 6,17
343 2,40 1,97 2,04 6,88 6,23 6,16
344 2,47 2,04 2,04 6,76 6,11 6,17
345 2,41 1,98 2,05 6,78 6,13 6,16
346 2,54 2,10 2,04 6,71 6,07 6,16
347 2,50 2,07 2,04 6,92 6,27 6,18
348 2,46 2,03 2,05 6,78 6,13 6,16
349 2,50 2,07 2,05 6,76 6,11 6,15
350 2,53 2,09 2,04 6,82 6,17 6,15
351 2,53 2,09 2,06 6,85 6,20 6,15
352 2,45 2,02 2,06 6,75 6,10 6,16
353 2,56 2,12 2,05 6,76 6,11 6,16
354 2,46 2,03 2,04 6,81 6,16 6,16
355 2,40 1,97 2,06 6,80 6,15 6,16
356 2,53 2,09 2,04 6,78 6,13 6,17
357 2,49 2,06 2,05 6,70 6,06 6,16
358 2,58 2,14 2,04 6,82 6,17 6,17
359 2,52 2,09 2,06 6,80 6,15 6,16
360 2,51 2,08 2,05 6,82 6,17 6,16
Média 2,48 2,05 2,05 6,81 6,16 6,16
Not'Regi sto de temperatura por ponto de calibra-«o, conm

mi n.
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «o

RELATE RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.01/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | P§ginalde4 |

EQUIPAMENTO

Designa- «o Frigor#ico para conservo de unidades de eritr- citos

Marca Sanyo Modelo MBR 704 GR

N.US@rie BB_001 N.Ulnvent8rio XXXX-YZZ

Estado do equipamento Equipamento em bom estado de conserva- «o

Resolu- «o regulador 0,1[(C] | Resolu- «o indicador [01]E]
CONDI¢i ES

Temperatura 21 No,8(C Humidade relativa 44,0% N2,5%

Local Laborat. rio [de utiliza- «o do Data do ensaio 2023/11/02

equipamento]
Carga Equipamento com carga distribu2da por todas prateleiras

RASTREABILIDADE

Utilizado um sistema de monitoriza- «o de temperaturas, composto por mult?metro associado a conjunto de sondas PT100
[S_P100_1], [S_P100_2], [S_P100_3], [S_P100_4], [S_P100_5], [S_P100_6], [S_P100_7], [S_P100_8], [S_P100_9], [S_P100_10],
[S_P100_11], [S_P100_12], [S_P100_13], [S_P100_14], [S_P100_15], e Termohigr- metro.

Todos os equipamentos est«o rastre§veis a padr»es nacionais.

DESCRI¢EO
Medi- «o dos perfis de temperatura de acordo com o m&odo interno MD.02.01.

INCERTEZA
Aincerteza expandida apresentada est§ expressa pela incerteza padr«o multiplicada pelo fator expans«o k correspondente a uma
probabilidade de cobertura de aproximadamente 95%. A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02.

RESULTADOS
Os resultados reportam-se ao equipamento supra citado.
A temperatura aferida pelos sensores foi registada atrav® de um sistema de aquisi- «o de dados, com resultados de varrimento

de leituras com uma cad® ncia de 30 segundos, durante 60 minutos.

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser na integra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.

Institui- «o0

Morada

e-mail

Tel: £ +351 21 XXX XXXX
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «<o

RELATE RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.01/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | P§gina2de4 |
POSI¢ & O DOS SENSORES PADRI ES
Posi- «o 1 2 3 4 5 6 7
Padr«o | [s P100 1] [S_P100_2] | [S P100 3] [S_P100_4] | [S_P100 5] [S_P100_6] [S_P100_7]
Posi- «o 8 9 10 11 12 13 14
Padr«o | [S P100 8] [S_P100_9] | [s_P100_10] | [S_P100_11] | [s P100_12] | [S_P100_13] | [S_P100_14]
Posi- «o 15
Padr«o | [S P100 _15]
%
1
Y I
/ Prateleira
b I
[ ]
: 13 14 @ 15 !
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: [ ] 2
1
10
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]
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v ze X
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/ z

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser naintegra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.
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Log- tipo da Institui- «0

RELATE RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.01/23 [Rev. [0 [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | P§gina3de4 |

PERFIL DE TEMPERATURAS

5.50
5.00
4.50
4.00
3.50
3.00
2.50
11:00:00 11:05:00 11:10:00 11:15:00 11:20:00 11:25:00 11:30:00 11:35:00 11:40:00 11:45:00 11:50:00 11:55:00 12:00:00
AM AM AM AM AM AM AM AM AM AM AM AM PM
e[S P100_1] =[S P100 2] e====[S P100_3] [S_PL00_4] e[S P100 5]
e[S _P100_6] e[S P100_7] e[S P100_§] =[S PL00_9] === [S P100_10]
e[S P100_11] e [S P100_12] e [S P100_13] === [S_P100_14] [S_P100_15]
Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser na integra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «<o

RELATE RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.01/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | PS§ginadde4 |
TABELA DE RESULTADOS
. . . M8ximo: 3,7
Regulador [(L] ‘ 4 ‘ Indicador [LC] Menimo: 4.4

. Incerteza do Valores registados pelo padr«o Estabilidade

Posi-«o Padr«o Temperatura Temperatura Temperatura :

padr«o m2nima m8xima m@&dia termica
1 [S_P100_1] N0,10 3,47 3,93 3,73 0,46
2 [S_P100 2] N0,10 3,82 4,30 4,09 0,48
3 [S_P100_3] No,10 3,72 4,20 3,99 0,48
4 [S_P100_4] No0,10 2,98 3,54 3,22 0,56
5 [S_P100_5] NO,10 3,02 3,30 3,12 0,28
6 [S_P100_6] N0,10 3,30 3,81 3,54 0,51
7 [S_P100 7] No,10 3,87 4,33 4,12 0,46
8 [S_P100_8§] N0,10 3,89 4,37 4,16 0,48
9 [S_P100_9] N0,10 3,63 4,11 3,90 0,48
10 [S_P100_10] N0,10 3,72 4,20 3,99 0,48
11 [S_P100_11] No0,10 3,02 3,50 3,29 0,48
12 [S_P100_12] N0,10 3,82 4,30 4,09 0,48
13 [S_P100_13] NO,10 3,92 4,40 4,19 0,48
14 [S_P100_14] N0,10 3,82 4,30 4,09 0,48
15 [S_P100_15] No,10 3,13 3,61 3,38 0,48
Tempe_ratura Tempe_ratura Regula—_ «0 Temperatur_a Desvio de Esta_bilidade Uniformidade
M2nima m8&xima (Set-point) global m@dia regula- «o t@&mica total

2,98 4,40 4,00 3,79 -0,21 0,56 0,47

INFORMAC¢ € O ADICIONAL

Verifica- «o dos resultados solicitada pelo laborat- rio, de acordo com o erro m§ximo admiss?vel estabelecido.

Limite inferior de
especifica- «o

Limite superior
de especifica- «o

2|

HAQ ®iDE 5A D+ O SBOARE TQrb
BAQ DIOE A0 O SHORNGE QD

0"@ 601 6NQ €1 QA AT TWOKGKY:
0'a'a0emM e ‘000 HQ WEGE

Aplica- «<o do modelo Conclus«o Estado
440+ 0,20 = 4,60 460 L <6 (L Aceite
298 0,20= 2,78 2,78 L >2 (L Aceite

T®enico Responssvel

[HG]
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «o

RELATC RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.0 [ RE.02/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | PS§ginalde4 |

EQUIPAMENTO

Designa- «o Frigor#ico para conserva- «o de unidades de eritr- citos

Marca Sanyo Modelo MBR 704 GR

N.Us@rie BB_002 N.Ulnvent8rio XXXX-YYY

Estado do equipamento Equipamento em bom estado de conserva- «o

Resolu- «o regulador 0,1 [lC] Resolu- «o indicador [01[c]
CONDI¢i ES

Temperatura 21 c No,6 (C Humidade relativa 45,0% N2,3%

Local Labgrat- rio [de utiliza- «o do Data do ensaio 2023/11/03

equipamento]
Carga Equipamento com carga distribuda por todas prateleiras

RASTREABILIDADE

Utilizado um sistema de monitoriza- <0 de temperaturas, composto por mult?metro associado a conjunto de sondas PT100
[S_P100_1], [S_P100_2], [S_P100_3], [S_P100_4], [S_P100_5],[S_P100_6], [S_P100_7], [S_P100_8], [S_P100_9], [S_P100_10],
[S_P100_11], [S_P100_12], [S_P100_13], [S_P100_14], [S_P100_15], e Termohigr- metro.

Todos os equipamentos est«o rastre§veis a padr»es nacionais.

DESCRI¢&O

Medi- «o dos perfis de temperatura de acordo com o m®@todo interno MD.02.01.

INCERTEZA
Aincerteza expandida apresentada est§ expressa pela incerteza padr«o multiplicada pelo fator expans«o k correspondente a uma

probabilidade de cobertura de aproximadamente 95%. A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02.

RESULTADOS
Os resultados reportam-se ao equipamento supra citado.
A temperatura aferida pelos sensores foi registada atrav® de um sistema de aquisi- «o de dados, com resultados de varrimento

de leituras com uma cad® ncia de 30 segundos, durante 60 minutos.

Este documento n«o pode ser reproduzido, a n«o ser naintegra, sem aprova- «o expressa do laborat- rio.
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «o

RELATE RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.02/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | PS§gina2de4 |
POSI¢ & O DOS SENSORES PADRi ES
Posi- «o 1 2 3 4 5 6 7
Padr«o | [S P100 1] [S_P100_2] | [S P100 3] [S_P100_4] | [S P100 5] [S_P100_6] [S_P100_7]
Posi- «o 8 9 10 11 12 13 14
Padr«o | [s P100_8§] [S_P100_9] | [s P100_10] | [S_P100_11] | [s P100_12] | [S_P100_13] | [S_P100_14]
Posi- «o 15
Padr«o | [S P100_15]
%
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Y I
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h I
[ ]
: 13 11 @ 15 !
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Legenda 1. XYZ correspondem s coordenadas dos pontos de ensaio
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «o

RELATC RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.02/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | P§gina3de4 |

PERFIL DE TEMPERATURA

5.50

Temperatura [6Q
NN W W A Ao
8 8 8 8 8 8 8

g

——
N

11:00:00 11:05:00 11:10:00 11:15:00 11:20:00 11:25:00 11:30:00 11:35:00 11:40:00 11:45:00 11:50:00 11:55:00 12:00:00
AM AM AM AM AM AM AM AM AM AM AM AM PM

Tempo doensaio [hh:mm:ss]

=[S PI00_1] =[S PL00_2] ===[S P100_3] [S P100_4] =[S P100_5]
=[S PL00_6] ====[S P100_7] ====[S P100_§] ====[S P100 §] ====[S P100_10]
=[S PL00_11] === [S PLO0_12] == [S_PLOO_13] =[S P100_14] [S_P100_15]
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MOD.07.001

Log- tipo da Institui- «o

RELATE RIO DE ENSAIO

[ Relat- rio n.U [ RE.02/23 [Rev. JO [ Datade emiss«o: | 2023/11/07 | PS§ginadde4 |
TABELA DE RESULTADOS
- ) . M8&ximo: 4,7
Regulador [LC] ‘ 4,0 ‘ Indicador [LC] M2nimo: 2.8
. Incerteza do Valores registados pelo padr«o Estabilidade
Posi-«o Padr«o adr«o Temperatura Temperatura Temperatura t@rmica
p m2nima m&xima m®dia

1 [S_P100_1] 0,10 287 333 3,13 0,46

2 [S_P100 2] NO0,10 2,42 2,90 2,69 0,48

3 [S_P100_3] NO,10 2,77 3,25 3,04 0,48

4 [S_P100_4] NO,10 1,98 2,32 2,12 0,34

5 [S_P100_5] NO,10 2,57 3,24 2,86 0,67

6 [S_P100_6] NO,10 3,30 3,81 3,54 0,51

7 [S_P100_7] NO,10 3,87 4,33 4,12 0,46

8 [S_P100_8] NO,10 3,57 4,05 3,84 0,48

9 [S_P100_9] 1110,10 3,22 3,70 3,49 0,48

10 [S_P100_10] NO,10 3,42 3,90 3,69 0,48

1 [S_P100_11] N0,10 3,82 4,30 4,09 0,48

12 [S_P100_12] NO,10 4,02 4,50 4,29 0,48

13 [S_P100_13] N0,10 4,17 4,65 4,44 0,48

14 [S_P100_14] N0,10 3,88 4,36 4,15 0,48

15 [S_P100_15] NO,10 3,68 4,16 3,93 0,48

Temperatura | Temperatura Regula- «o Temperatura Desvio de Estabilidade Uniformidade
M2nima m8xima (Set-point) global m@dia regula- «o t@&mica total
1,98 4,65 4,0 3,56 -0,44 0,67 0,49

INFORMAC¢ € O ADICIONAL

Verifica- «o dos resultados solicitada pelo laborat. rio, de acordo com o erro m8ximo admiss?vel estabelecido.

Limite inferior de
especifica- «o

Limite superior . .
de especifica- «0 ‘ 6 ‘ ‘ 2e ‘

Temperaturam(kima + Incertezaexpandida Limite superior de especificagho
Temperaturammimaz Incertezaexpandida Limiteinferior de especificaéro

Aplica- «o do modelo Conclus«o Estado
465+ 0,20 = 4,85 485(C<6 (C Aceite
198 020=1,78 1,78 Cc<2(C N«o aceite

Respons§vel t&cnico

[HG]
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Insights on trends in the management of metrological analysis of devices in [
blood and transfusion medicine services: Verification based on their fitness
for purpose and suitability for their respective applications

Helga Goncalves® ", Carla Rodrigues”, Hugo F. Silva“, Paulo Pereira

? Garcia de Horta Hospital, Blood Bank, Portugal
b Metrology Department, Portuguese Institute of Blood and Transplantation, Portugal
¢ DEQ-ISEL/IPL, Departamento de Engenharia Quimica do ISEL/IPL, Portugal

d CQE: Centro de Quimica Estrutural, Institute of Molecular Sciences, Faculdade de Ciencias, Universidade de Lisboa, Portugal

¢ R&D Department, Portuguese Institute of Blood and Transplantation, Portugal

ARTICLE INFO ABSTRACT

Keywords:
Calibration
Devices
Metrology
Test
Transfusion

In the field of blood and transfusion medicine, European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
recommends practices for metrological devices. Monitoring and measurement resources, as well as their
permitted metrological limits, must be considered in this regard. We must understand variables such as
metrological domains, the International System of Units, metrological traceability, and metrological re-
quirements and controls in the field of transfusions in order to understand these metrological devices. An

approach to metrological analysis and subsequent actions was constructed using flowcharts. As part of this
methodology, a metrological device was selected, along with regulatory and normative requirements. A cali-
bration and a test were conducted to demonstrate the application of the figure based on current recommenda-
tions. Current recommendations are consistent with the suggested ROC approach. The metrological devices must
be verified based on their suitability for their respective applications (fitness-for-purpose).

1. Introduction
1.1. Measurement and measuring system

Measurement is a “process of experimentally obtaining one or more
quantity values that can reasonably be attributed to a quantity". The
”quantity intended to be measured” is referred to as “measurand” (2.1 of
[1]). By measuring system we mean “set of one or more measuring in-
struments and often other devices, including any reagent and supply,
assembled and adapted to give information used to generate measured
quantity values within specified intervals for quantities of specified
kinds” (2.3 of [1]). As an analogy, measurement is the process by which
an input signal is transformed into a measurement result, which is
inherently subjected to the effects of the variables introduced by the
definition of the quantity, the underlying measurement procedure, the
specified measurement system, and the conditions under which it takes
place. Each element affects the measurement result based on the
assumption that it is an estimate of the value of the measurand, and

therefore can be expressed as a measured value and measurement un-
certainty ([1], p. 27) [2-5], or as a single measured value if the mea-
surement uncertainty is considered negligible.

1.2. Organization of the global metrology system

A permanent Scientific Committee was formed at the Metro
Convention, the International Bureau of Weights and Measures (BIPM),
an intergovernmental organization financed by the signatory countries,
whose goal was to establish a common agreement on the principles of a
unique, coherent, and internationally applicable system of measure-
ments. Metrology applications in specific areas required the establish-
ment of specialized Advisory Committees to work closely with the BIPM.
Additionally to the Consultative Committees, the International Com-
mittee for Weights and Measures (CIPM) - the body that exercises the
exclusive direction and supervision of BIPM - has established Joint
Committees with international organizations, with which it shares
common interests, namely, the International Organization of Legal

* Correspondence to: Hospital Garcia de Orta, Medicina Transfusional, Av. Torrado da Silva, 2805-267 Almada, Portugal.

E-mail address: helga.goncalves@hgo.min-saude.pt (H. Gongalves).
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