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Sistemas de gestao de medicdo - Requisitos para os processos de medicao e
equipamentos de medicao

REQUISITOS GERAIS

O sistema de gestao de medicéo deve assegurar que requisitos metrolégicos especificados séo
satisfeitos.

Orientacdo

Requisitos metroldgicos especificados sao derivados de requisitos para o produto. Estes
requisitos sdo necessarios tanto para o equipamento de medicdo, quanto para os processos de
medicdo. Requisitos podem ser expressos como erro maximo permissivel, incerteza

permissivel, faixa, estabilidade, resolucéo, condigdes ambientais ou habilidades do
operador.

A organizacéo deve especificar os processos de medicdo e o equipamento de medicéo
que estdo sujeitos as provisdes desta Norma. Ao decidir o escopo e a extenséo do sistema
de gestao de medicdo, devem ser levados em consideracao, riscos e as consequiéncias de
falhas no cumprimentos dos requisitos metrolégicos.

O sistema de gestdo de medi¢éo consiste no controle de processos de medi¢&o indicados, em
comprovacao metrolégica de equipamento de medicdo e nos processos de suporte
necessérios. Os processos de medi¢do contidos no sistema de gestdo de medi¢cdo devem ser
controlados. Todo equipamento de medicdo que faz parte do sistema de gestdo de
medicdo deve ser comprovado. Mudancas no sistema de gestdo de medicdo devem estar
em concordancia com os procedimentos da organizacao.

COMENTARIO

Temos que sempre ter em mente de forma bem consolidada, o proposito dos meios
metrologicos, qual seja, controlar e monitorar os processos atraveés de dispositivos de
medicao, cujo objetivo macro é justamente garantir a conformidade e qualidade dos
produtos de acordo com os requisitos especificados por clientes e normas.

Todos os dispositivos de medicdo tém erros. Esses erros sdo associados a incertezas
de medicao. Portanto, de nada vale manter todos os seus dispositivos de medicdo calibrados,
sem que os pardmetros oriundos de processos e produtos sejam levados em consideracdo. Ou
seja, todo dispositivo de medicdo apos sua calibracdo, deve ser enquadrado dentro
de uma condicado de aprovado ou reprovado. Para isso, devem estar claramente
definidos, os erros maximos permissiveis, faixa de utilizacdo, incertezas
permissiveis, habilidades do operador, condicées ambientais e historico de
ocorréncias.



