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APRESENTACAO

Este documento trata-se de um Procedimento Operacional Padrdo aplicado a
qualificacao de desempenho de equipamentos do tipo estufa de cultura.

Tem o intuito de prover ao executor do procedimento de qualificacdo informacdes
sobre do que se trata este tipo de procedimento; expor quais legislacdes, normas e documentos
aplicaveis e que compuseram a elaboracdo do procedimento, fazendo com que o executor saiba
guais documentos buscar em caso de duvidas; demonstrar qual material serd necessario, incluindo
itens de seguranca; indicar a periodicidade e como este procedimento deve ser realizado; por fim,
estabelecer a metodologia de registro dos servicos executados e identificacdo dos equipamentos
submetidos a este tipo de intervengao.
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1 INTRODUCAO

A qualificagdo de desempenho se refere ao processo de verificagdo e documentagao
do desempenho do equipamento quanto ao cumprimento de suas funcdes de maneira efetiva e
reprodutivel, de acordo com métodos, processos e especificacdes pré-estabelecidos (BRASIL, 2010).

Os equipamentos do tipo estufa de cultura sdo utilizados em laboratérios para
propiciar um ambiente controlado para o crescimento de microrganismos ou células em meios de
cultura. As amostras sdo posicionadas no interior do equipamento, em suas prateleiras, e a
temperatura no interior do equipamento é configurada pelo operador de acordo com a necessidade
do processo. (GMDN AGENCY,2016).

Figura 1 - Estufa de cultura.

Display e painel de
controle

Botao liga/desliga
Fonte: Elaboracgdo propria (2022).

Figura 2 - Diagrama em blocos de equipamento do tipo estufa de cultura.
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Fonte: Elaboragdo prépria (2021).
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2 OBJETIVO

Este Procedimento Operacional Padrdo (POP) tem por objetivo apresentar instrugdes
de como executar uma qualificacdo de desempenho em equipamentos do tipo estufa de cultura.

3 DOCUMENTOS APLICAVEIS A ESTE PROCEDIMENTO

Os documentos aplicdveis a este procedimento e que foram utilizados em sua
elaboracao, estdao dispostos no Quadro 1.

Quadro 1 - Lista de documentos aplicados ao procedimento.

Lista de documentos

ABNT NBR 16328:2014 - Esteriliza¢do de produtos para saude - Procedimento
ABNT (2014) de ensaios para medicdo de temperatura, pressao e umidade em
equipamentos.

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de

ABNT (2017) laboratdrios de ensaio e calibracao.

ABNT IEC/TR 62354:2020 - Procedimentos de ensaio gerais para equipamentos

ABNT (2020) eletromédicos.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

4 PUBLICO-ALVO

Este procedimento destina-se aos profissionais da Engenharia Clinica que buscam
instrucBes para execucdo de qualificacdo de desempenho em equipamentos da estufa de cultura.
Estdo habilitados a executar este procedimento os profissionais que:

e Tenham experiéncia em equipamentos médico-hospitalares e/ou treinamento relacionado;

e Tenham conhecimento sobre teoria bdsica de circuitos elétricos, compreensdo da
importancia de travas de seguranc¢a, compreensao do objetivo do procedimento, e que saiba
como agir em situacdes de anormalidade (ABNT, 2020);

e Tenha registro em conselho de classe competente.

Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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5 MATERIAL

A seguir, estdo identificados os materiais necessarios para execucdo deste
procedimento operacional padrdo. Certifique-se de té-los a disposicdo para evitar interrupgoes.

5.1 Padroes

Para execuc¢do do procedimento, serdo necessarios os padroes listados no Quadro 2.
Para instrucGes de como utiliza-los consulte o manual do usuario.

Quadro 2 - Lista de padrdes necessarios e suas especificagdes.

Padrao Especificagbes

Equipamento com calibragdo rastreavel a Rede Brasileira de Calibracao
Equipamento para aquisicdo | (RBC). Equipamento com sensores de temperatura do tipo
e registro de dados de | termoresisténcia de platina de 100Q a 0°C, ou termopar do tipo T, tipo
temperatura J ou tipo N, com faixa de medicdo: 0,0°C a 100,0°C; permitir medicGes
continuas e registro de dados.

Equipamento com calibragdo rastredvel a Rede Brasileira de Calibracado
Termohigrometro (RBC). Faixa de medicdo de temperatura: 0 a 70°C; faixa de medicdo de
umidade: 15 a 99% UR.

Equipamento com calibragdo rastredvel a Rede Brasileira de Calibracdo
(RBC). Com sensor do tipo termoresisténcia; erro maximo de
temperatura de 0,1°C a 121°C e 0,5°C a 0°C; resolugcdo minima de
0,01°C.

TermOmetro

Equipamento com calibra¢do rastredvel a Rede Brasileira de Calibragado
(RBC). Do tipo bloco seco ou banho liquido agitado, com estabilidade
absoluta de no maximo 0,02°C, uniformidade radial maxima de 0,05°C
e resolucdo minima de 0,01°C.

Meio térmico

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).

5.2 Equipamentos de proteg¢ao necessarios

Segue, no Quadro 3, os riscos aos quais o profissional estard exposto durante a
execucdo deste procedimento, bem como os equipamentos de protecdo sugeridos.
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Quadro 3 -Riscos, exposi¢coes e equipamentos de protegdo sugeridos.
Risco/Exposicdo Equipamentos de protec¢ao sugeridos
Risco biolégico Mascara PFF2/N95, luva de procedimento
(nitrilica - sem pd), capote e touca
,ﬁ--}\ descartdveis, dculos de protecdo incolor.
/W }

Choque elétrico Calcado de seguranca.

/N

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

5.4 Limpeza/desinfec¢do do equipamento

O material utilizado para limpeza e desinfeccdo do equipamento esta listado no
Quadro 4. Em caso de duvidas, consulte o manual do usudrio. Para maiores informagdes quanto a

diluicao dos desinfetantes liquidos, consulte o rétulo do desinfetante.

Quadro 4 — Material para limpeza e desinfecgdo.

Material para limpeza

e Pano macio;
e Detergente neutro.

Material para desinfecgao

e Pano macio;
e Desinfetantes a base de quaternario de amdnio.

produtos ndo podem ser utilizados.

Geralmente os hospitais possuem desinfetantes homologados pela
Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH), sempre que
possivel deve-se utilizar o material homologado pela instituicao.

@ Verificar, no rétulo do produto e no manual do equipamento, quais

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).
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6 INSTRUCOES DE EXECUCAO

Esta secdo contém instrucGes claras e objetivas a respeito da execucdo da
qualificacdo de desempenho de estufas de cultura. Quaisquer intervencdes no equipamento sé
devem ser iniciadas apds a limpeza e a desinfeccao do equipamento.

6.1 Periodicidade de execugao

A periodicidade indicada para qualificacdo de desempenho de equipamentos do tipo
estufa de cultura deve seguir as orientacdes e legislagdes do ambiente no qual sdo utilizados e/ou
do material que esta sendo manipulado. No Quadro 5, tem-se a sugestdo do periodo de 01 ano para
realizacdo do procedimento de qualificacdo de desempenho.

Quadro 5 - Periodicidade base.

Legislacio/Norma | Metodologia OMS Fabricante Sugestao

Periodicidade indicada N.A* N.A. N.A. 12 meses

* As legislacdes e normas se referem aos locais de uso dos equipamentos e/ou aos materiais manipulados.
Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

O equipamento deve passar por novo procedimento de qualificacdo de desempenho sempre
que for submetido a reparos que possam comprometer seu desempenho.

6.2 Instrugdes de limpeza e desinfec¢ao externa

Certifique-se de que o equipamento estd desconectado da rede elétrica. Risco de choque
A elétrico.

Se houver resquicios de materiais de cultura no interior da estufa solicite ao responsavel do
& setor que o equipamento seja limpo e desinfetado pela equipe do setor de acordo com os
protocolos utilizados pelo setor.

Utilizando um pano macio umedecido em agua e sabdo neutro, realize a limpeza da
superficie externa e interna do equipamento.

Para desinfec¢do, utilize o pano macio destinado apenas a desinfec¢do. Umedeca o
pano com solucdo desinfetante e passe-o por toda superficie externa e interna do equipamento.
Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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0 Em hipdtese alguma deve-se despejar liquidos na superficie do equipamento ou imergi-lo em
liquidos.

6.3 Coleta e registro de dados

Para coleta e registro de dados é necessdrio o cumprimento de algumas etapas
anteriores e posteriores, estas etapas estdo representadas na Figura 3.

Figura 3 - Etapas de execugdo do procedimento de qualificagdo em equipamentos do tipo estufa de cultura.

e
Limpeza e Obtengédo de dados do Definigao dos
desmfecgao externa equamentc_)_e pairametros critérios de aceitagio
do equipamento L de utilizacao
vy
Calibragao dos Verificagdo dos Ensaio de qualificacao
termopares termopares de desempenho

vy

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).

6.3.1 Dados do equipamento em estudo

Segue nos Quadros 6-7, informacgGes necessarias para execug¢do do procedimento de
gualificacdo de desempenho. Essas informacdes devem ser coletadas e registradas utilizando o
protocolo de qualificagcdo, constante no Anexo A deste procedimento. Elas devem ser obtidas e
validadas com o responsavel do setor no qual o equipamento se encontra, mediante assinatura do
protocolo.

Quadro 6 — Informagdes para execugdo do procedimento, dados do equipamento.

Dados do equipamento

Marca: Dados necessarios para identificacdo
Modelo: do equipamento e do local onde ele
Numero de série: se encontra no momento da
Cddigo identificador: qualificacdo.

Localizacao:

Fonte: Elaboracdo propria (2021).
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Quadro 7 — Caracteristicas do equipamento.

Dados de manutengdo e funcionamento
Faixa de trabalho de temperatura Dados de operagao que serdo analisados durante o processo
Setpoint de controle (alarmes: alta | de qualificagdo de desempenho.

temperatura e baixa temperatura)

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

6.3.2 Critérios de aceitagdo

com a utilizacdo. E necessdria a consulta de legislacdo especifica do material que esta sendo

0 Os critérios de aceitacdo para os equipamentos do tipo estufa de cultura variam de acordo
armazenado no equipamento ou local que o equipamento estd sendo utilizado.

Os critérios de aceitacdo devem ser previamente acordados com o responsavel do
setor no qual o equipamento se encontra, e devem ser apresentados no protocolo de qualificacao
a ser validado.

Exemplo: A RDC 57/2012 que “DispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de insumos
farmacéuticos ativos obtidos por culturas de células/fermentacdo, acrescenta o art. 12 - B e Anexo
IIl a Resolugdo - RDC n2 249, de 13 de setembro de 2005 e da outras providéncias”, indica que todos
os equipamentos utilizados para a produ¢dao devem ser qualificados, porém nao indica valores
especificos. Com base nisso, um laboratdrio que realiza a cultura de células a 39°C podera utilizar
como critério de aceitacdo a faixa de + 1°C, sendo esta a faixa de temperatura que o equipamento
deve se manter durante o teste de 24h com carga.

6.3.3 Calibracao dos termopares

Antes de iniciar o processo de qualificacdo de desempenho os termopares que serdo
utilizados devem ser calibrados. A calibracdo deverd ser realizada de acordo com as instrucdes
dispostas no Quadro 8 e registrada no formulario para coleta de dados para calibracdo de
termopares, Anexo B deste procedimento.

Quadro 8 — Instrucdes para calibragdo dos termopares.

Calibracao dos termopares

e Insira os termopares do registrador de temperatura e a ponta do padrdo de medigao no interior do
meio térmico utilizado, ambos devem estar na mesma profundidade. O valor da profundidade de

Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.




GOVERNO FEDERAL

|| 2 =
ssufln 5 R ERHHA I, O Y o (i

UNIAO E RECONSTRUCAO

Tipo do PROCEDIMENTO/ ROTINA POP.STEC.149 — P4gina 10/31
Documento

. Emissao: Préxima revisdo:
Titulo do QUALIFICACAO DE DESEMPENHO DE 05/02/2026 05/02/2028
Documento EQUIPAMENTOS DO TIPO ESTUFA DE CULTURA [\/,o =0 01

imersao deve ser no minimo de 10 vezes o didmetro do padrao de medicao, ou seja, se o padrao de
medicao tiver 0,5cm, a ponta de prova e os termopares devem ser imersos 5cm.

e Acalibracdo deve ser realizada em trés pontos a serem escolhidos de forma que o ponto intermediario
seja o0 mais proximo possivel da temperatura a ser ensaiada e que os pontos inferior e superior sejam
capazes de abranger a faixa de trabalho do equipamento que serd medida.

e (s termopares devem ser ajustados de acordo com os valores dos padrdes, o erro maximo aceitdvel
para os termopares é de 0,5°C;

e Paraandlise de conformidade e emissao do certificado de calibracdo do termopar utilize o documento
técnico “Planilha de calibracdao de termopar”.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

6.3.4 Estudos de qualificagdo de desempenho

Para realizagcdo dos estudos, utilize o formuldrio de coleta de dados presente no
Anexo C deste documento. Segue nos quadros 9-13 as orienta¢des para realizacdo do estudo de
qualificacdo de desempenho.

Figura 4 - Etapas de execucdo dos ensaios de qualificacdo de desempenho em equipamentos do tipo estufa de cultura.

Instalagéo dos
sensores de

temperatura

Estudo térmico
com carga

Teste de porta
aberta

Os critérios de aceitagéo
foram atendidos?

Verifique se a vedacao da porta esta adequada, se necessario
realize novo posicionamento dos sensores para melhor
vedacdo da porta. Caso o problema persista, prossiga com a
atividade 14 do processo P6 - " Manual de processos -
Realizar manutengéo programada de EMH".

Registro de execucéo do )
procedimento e
conformidade do

Teste de interrupgéo do
fornecimento de energia

quipamento
aprovado?

quipamento
aprovado?

equipamento )
Nao Prossiga com a atividade 14 do Processo P6 N&o \ 4
"Manual de Processos - Realizar Elaboragdo do
manutengao programada de EMH" relatorio de
qualificagéo

Fonte: Elaboragdo propria (2021).
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Quadro 9 — Quantidade de sensores a ser utilizada.

Quantidade de sensores de temperatura

e Devem ser utilizados no minimo 12 sensores, sendo um obrigatoriamente posicionado de maneira
adjacente ao sensor do equipamento que estd sendo qualificado.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

Quadro 10 — Orientagdes para instalagdo dos sensores de temperatura.

Instalacdo dos sensores de temperatura

e Qs sensores ndo devem entrar em contato com a superficie interna do equipamento, se possivel,
posicione-os a 3 cm das laterais internas do equipamento.

e Abase inferior da cdmara interna ndo deve ser utilizada para armazenamento, salvo situacdes em
gue haja indicacdo do fabricante.

e Adistribuicdo de cargas no interior da estufa deve permitir livre circulacdo de ar entre as cargas,
e manter a entrada e a saida de circulacdo de ar da estufa livres.

e Ossensores podem ser distribuidos na camara interna conforme ilustrado na Figura 4.

Figura 5 - Distribuigdo dos sensores no interior da estufa de cultura.

04
o3
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7 :
%05
08
19 03
09
0
1
12 t

*Sensor 12: adjacente ao sensor de temperatura do equipamento.

Fonte: ABNT (2014)

Fonte: Elaboracdo propria (2021).

Quadro 11 — OrientacgGes para realizagdo de estudo térmico com carga.

Estudo térmico com carga

O estudo deve ser realizado durante 24h consecutivas, iniciadas apds a estabilizacdo do
equipamento.

A carga deve ser distribuida de acordo com o processo de utilizacdo do equipamento pelo setor.
Sugestdes de carga: uma amostra da carga proximo a cada sensor de temperatura; ao menos duas
amostras da carga em cada prateleira do equipamento, em localidades diferentes.

Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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PwnNPE

Certifique-se de que o registrador esta ligado e captando os parametros do interior da estufa;
Distribua os sensores de temperatura dentro da estufa, conforme orienta¢des do Quadro 10;
Certifique-se de que os sensores ndo estdo em contato com as paredes internas do equipamento;
Registre de maneira grafica (fotografia ou esquema visual) a distribuicdo dos sensores, utilize
numeros para identificar os sensores e suas posicoes;
Configure o registrador para registrar os dados de todos os sensores a cada 60s, e de inicio ao
registro de parametros;
Obtenha e registre as informacdes listadas abaixo, elas deverao ser anexas ao relatdrio final:

a. Temperaturas: maxima, minima e média dos sensores;

b. Indicacbes de temperatura dos sensores: maxima-minima, média-minima e maxima-

média;
c. Tempo do ciclo;
d. Grafico de temperatura por tempo.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Quadro 12 — Orientagdes para realizagao de teste de abertura de porta.

Teste de porta aberta

PWNPE

0 Utilize a montagem de sensores do estudo térmico com carga.

Certifique-se de que o registrador esta ligado e captando os pardametros do interior da estufa;
Verifique se a temperatura no interior da estufa esta estabilizada;
Configure o registrador de temperatura para realizar registros a cada 10s;
Abra a porta e a mantenha aberta por 10 minutos, ou de acordo com o solicitado pelo operador
do equipamento;
Acompanhe o registro de temperatura dos sensores. Caso algum sensor apresente temperatura
fora da faixa de operacdo determinada, identifique-o e registre os valores de temperatura
alcangados.
Apds o tempo estabelecido, feche a porta.
Obtenha e registre as informacdes listadas abaixo, elas deverao ser anexas ao relatério final:

a. Caso algum sensor tenha saido da faixa de trabalho estabelecida, registrar o tempo que o

primeiro sensor ultrapassou as condi¢Ges estabelecidas.
b. Tempo até que todos os sensores atinjam a faixa de trabalho estabelecida.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Quadro 13 —Orientagdes para realizagdo de teste de interrup¢do do fornecimento de energia.

Teste interrupgao do fornecimento de energia

o Utilize a montagem de sensores do estudo térmico com carga.
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Certifique-se de que o registrador estd ligado e captando os parametros do interior da estufa;

Verifique se a temperatura no interior da estufa esta estabilizada;

Configure o registrador de temperatura para realizar registros a cada 10s;

Simule uma falha no fornecimento de energia elétrica;

Acompanhe o registro de temperatura dos sensores. Caso algum sensor apresente temperatura

fora da faixa de operacdo determinada, identifique-o e registre os valores de temperatura

alcangados.

6. Apds 5 minutos, ou tempo estabelecido para o teste (no maximo 10 minutos), reestabeleca o
fornecimento de energia elétrica para o equipamento.

7. Obtenha eregistre as informacdes listadas abaixo, elas deverdo ser anexas ao relatério final:

a. Tempo que o equipamento se mantém na faixa de trabalho estabelecida.

ukwnR

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

7 REGISTRO DE EXECUGAO DO PROCEDIMENTO E CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO

Apds a execucdo do servico, em ndao havendo necessidade de reparo no
equipamento, o visto do responsavel pelo setor em que o equipamento se encontra deve ser
coletado para confirmacdao de execugdo, ele devera conter informac¢des de um documento de
identificacdao do responsavel, exemplo: SIAPE — 12345. A etiqueta de qualificacdo devera ser fixada
apos a realizacdo do relatério e analises de conformidade.

7.1 Relatério de qualificagdao

Apds conclusdo das medicbes, devem ser reunidas as informacGes obtidas do
registro, e os resultados expostos em relatdrio, constando todos os resultados obtidos, graficos,
observagOes, comentdrios pertinentes e conclusdo, de acordo com o processo no qual o
equipamento esta inserido. O relatdrio devera conter assinatura de todas as partes envolvidas no
processo de qualificacdo. Um modelo de relatério a ser utilizado encontra-se no Anexo D deste
procedimento.
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ANEXO A - Protocolo de Qualificagao de Desempenho

PROTOCOLO DE QUALIFICAGAO TERMICA

PROTOCOLO N°: XXXX
ELABORAGAO: XX/XX/XXXX

Este documento tem por objetivo obter as informac&es necessarias para realizacdo do ensaio
de qualificacdo de desempenho do equipamento estufa de cultura. Bem como apresentar a
metodologia que serd utilizada, juntamente com os critérios de aceitacdo para execugcdo do
procedimento.

Equipamento:

Fabricante:

Modelo:

Ano de Fabricagdo:

Numero de Série/ldentificagdo:

Setor/Localizag3o:
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1 INTRODUCAO

Este protocolo foi elaborado com base nos documentos listados no Quadro 1A.

Quadro 1A - Lista de documentos aplicado ao protocolo de qualificagdo de desempenho.

Lista de documentos utilizados na elaboragio do protocolo de qualificagao

RDC 17/2010 - Disp&e sobre as boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

DOQ-CGCRE-028:2013 — Orientacdo para a Calibracdo de Camaras Térmicas sem
carga.

ABNT NBR 16328:2014 - Esterilizacdo de produtos para saude - Procedimento de
ensaios para medicdo de temperatura, pressao e umidade em equipamentos.

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios
de ensaio e calibracao.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

2 DADOS DO EQUIPAMENTO

Seguem nas Tabelas 1 e 2 os dados do equipamento que serd submetido ao procedimento de
qualificagdo de desempenho.

Tabela 1A — Dados do equipamento

Dados do equipamento

Marca:

Modelo:

Numero de série:
Cédigo identificador:
Localizagdo:

Fonte: Elaboracdo propria (2021).

Tabela 2A - Dados de manutencdo e funcionamento adequado.

Verificagdo Observacgoes

Faixa de trabalho de temperatura Min Max
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Setpoint de controle (alarmes: alta
temperatura e baixa temperatura)

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

4 METODOLOGIA UTILIZADA

Inicialmente serdo verificadas as caracteristicas do equipamento e processo no qual estd inserido.

Apds a obtencdo dos parametros de funcionamento e dados do processo no qual o equipamento
estd inserido, serdo realizados os seguintes estudos:

e Estudo térmico com carga: o comportamento térmico no interior do equipamento sera avaliado. A
avaliagdo serd realizada de acordo com o processo no qual o equipamento esta inserido, utilizando
o0 mesmo tipo de carga que o equipamento utilizada na operacgdo didria.

e Estudo de abertura de porta: estudo para verificar o comportamento térmico do equipamento
guando submetido a abertura de porta por tempo determinado.

e Estudo de interrupc¢do de energia: estudo para verificar o comportamento térmico do equipamento
quando submetido a interrupgdo do fornecimento de energia elétrica por tempo determinado.

Ao término dos estudos, serd gerado um relatério de qualificacdo de desempenho contendo todas
as informagdes dos estudos realizados, incluindo fotos do equipamento e disposi¢do dos sensores utilizados.

5 CRITERIOS DE ACEITAGAO

Os critérios de aceitacdo utilizados estdo dispostos no Quadro 2A e estdo de acordo com [ norma
especifica para o produto armazenado pela estufa de cultural.

Quadro 2A — Critérios de aceitagdo para qualificagdo de desempenho de equipamento do tipo estufa de cultura.

Critérios de aceitagao

e 0O equipamento devera se manter na faixa de temperatura de [valor de temperatura de cultura
utilizada] # [limite de temperatura aceitavel para o processo de cultura].

Fonte: Elaboracgdo propria (2021).

Observagoes
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APROVACAO
Nome Fungdo / Setor Assinatura Data

Técnico executor

Responsavel EC

Responsavel setor no qual o
equipamento esta localizado

Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.




GOVERNO FEDERAL

soufe 5 b S R, A S g
Tipo do PROCEDIMENTO/ ROTINA POP.STEC.149 — Pgina 19/31
Documento
. Emissao: Préxima revisdo:
Titulo do QUALIFICACAO DE DESEMPENHO DE 05/02/2026 05/02/2028
Documento EQUIPAMENTOS DO TIPO ESTUFA DE CULTURA [\/,o =0 01

ANEXO B — Formulario para coleta de dados calibragao de termopares

PROCEDIMENTO: POP.EC.CAL.XXX — Procedimento Operacional Padrao de calibracdo de termopares

utilizados no procedimento de qualificagcdao de desempenho.

TERMOPARES INSPECIONADOS

Modelo: Fabricante:
Cédigo de ID: N2 de série:
Setor/Localizac3o:

EXECUCAO DO PROCEDIMENTO
Hora: Data:

01 CONDICOES AMBIENTAIS

Item a ser verificado Valor medido

Temperatura (°C)

Umidade Relativa (U.R.(%))

02 TEMPERATURA - CALIBRAGAO DOS TERMOPARES

Valor Nominal Valor medido 1 Valor medido 2

Valor medido 3

XXXX °C

XXXX °C

XXXX °C
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ANEXO C - Formuldarios para coleta de dados

TESTE

Equipamento: Fabricante:

Modelo:

Local:

Numero de série:

Patriménio/ Céd. Identificador:

teste.

Identificacdo de sensores que apresentaram valor de temperatura fora da faixa de trabalho durante o

Carga utilizada:

Temperatura/
01 02 03 04 05
Sensor

06 07 08

09

10 11

12

Minima

Maxima

Média

Observagoes

Execugao:

Data: / /

Acompanhamento:

Data: / /
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ANEXO D — Modelo de relatério de qualificacdao de desempenho

RELATORIO DE QUALIFICAGAO TERMICA
QUALIFICAGAO DE DESEMPENHO

RELATORIO N°: XXXX
ELABORAGAO: XX/XX/XXXX

Este documento tem por objetivo avaliar, por meio de evidéncias documentais, a
conformidade da estufa de cultura especificada adiante, quanto ao controle de temperatura. Utiliza-
se como base da andlise o processo em que o equipamento estd inserido, e que deve estar adequado
as normas/legislagdes vigentes compativeis.

Equipamento:

Fabricante:

Modelo:

Ano de Fabricagdo:

Numero de Série/ldentifica¢do:

Setor/Localizagdo:

Nome e Cargo Assinatura/Visto Data

Revisor

Responsavel técnico

Responsavel pelo setor no qual o
equipamento esta sendo utilizado
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1. INTRODUCAO

A qualificagdo de desempenho se refere ao processo verificagdo e documentagao do
desempenho do equipamento quanto ao cumprimento de suas fungdes de maneira efetiva e
reprodutivel, de acordo com métodos, processos e especificagcdes pré-estabelecidos (BRASIL,2010).

Para realizacdo da qualificacdo de desempenho da qual este relatério se trata foram utilizados
como referéncia os documentos presentes no Quadro 1. Além disso, os dados do equipamento
submetido a ensaio de qualificacdo, bem como informacdes de funcionamento dele, foram
coletados e registrados através do protocolo de qualificacdo, Anexo X, deste relatdrio.

Quadro 2 - Lista de documentos de referéncia aplicados ao procedimento de qualificagdo de desempenho de estufa
de cultura.

Documentos de referéncia

RDC 17/2010 - DispG&e sobre as boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

DOQ-CGCRE-028:2013 — Orientagdo para a Calibragdo de Camaras Térmicas sem
carga.

ABNT NBR 16328:2014 - Esterilizacdo de produtos para saude - Procedimento de
ensaios para medi¢ao de temperatura, pressao e umidade em equipamentos.

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios
de ensaio e calibragao.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

2. OBJETIVO

Este documento tem por objetivo apresentar os dados coletados durante o procedimento de
gualificacdo de desempenho do equipamento XXXXX, portador do nimero de série XXXX, bem como
as analises desses dados, verificando se este equipamento, no processo em que esta inserido,
atende aos requisitos normativos aplicaveis.

3. RESPONSABILIDADES

3.1. Executor

e Responsavel pela montagem, execuc¢do, estudo dos resultados e elaboracao do relatério de
qualificacdo;

e Gerar documentos conclusivos sobre o processo de qualificacao;

e Notificar o setor no qual o equipamento se encontra sobre qualquer desvio ou ndo
conformidade encontrada durante e apods a realizagao dos servigos.
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Nome completo
Cargo
Atividade Responsavel pela avaliagdo da qualificacdo e tratamento dos dados
Nome completo
Cargo
Atividade Responsavel pela manipulacdo dos sensores e execucao da qualificacdo

3.2. Setor no qual o equipamento se encontra

e Disponibilizar informacdes sobre o equipamento que serd qualificado;

e Disponibilizar responsdvel para acompanhamento da execugao do procedimento de
qualificacao;

e Disponibilizar o equipamento para a qualificacdo na data agendada para o servico;

e Disponibilizar cargas para a simulacdo real de desempenho.

Nome completo

Cargo Responsavel pelo setor

4. DADOS DO EQUIPAMENTO

Segue no Quadro 2, os dados do equipamento submetido ao procedimento de qualificacao,
bem como os parametros que foram utilizados nos ensaios realizados.

Quadro 2 — Dados do equipamento submetido a qualificagdo de desempenho.

FAIXA DE TRABALHO °CaoC
SET-POINT DE TEMPERATURA °C

INTERNA 0x0x0cm
DIMENSOES (A xLx P)

EXTERNA 0x0x0cm
DIMENSOES (Em Litros) LITROS
Tipo de produto armazenado Armazenamento de

Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.




GOVERNO FEDERAL

SUS+ (—JD hu/.j MINIESI;rtE;I(RZIl\o(;ﬂDOA “‘rl-
Tipo do PROCEDIMENTO/ ROTINA POP.STEC.149 — P4gina 25/31
Documento

. Emissao: Préxima revisdo:
Titulo do QUALIFICACAO DE DESEMPENHO DE 05/02/2026 05/02/2028
Documento EQUIPAMENTOS DO TIPO ESTUFA DE CULTURA ["\/o(s50: 01

LOCAL/SETOR DE USO

5. PADROES UTILIZADOS

5.1 Equipamento de aquisi¢do e registro de dados

MODELO

IDENTIFICACAO (N2 DE SERIE)

CODIGO DE IDENTIFICACAO

QUANTIDADE DE CANAIS

CODIGO DO CERTIFICADO

VALIDADE CALIBRACAO

5.2 Termometro (Calibrador de parametros)

MODELO

IDENTIFICACAO (N2 DE SERIE)

CODIGO DE IDENTIFICACAO

QUANTIDADE DE CANAIS

CODIGO DO CERTIFICADO

VALIDADE CALIBRACAO

5.3 Termohigrometro

MODELO

IDENTIFICACAO (N2 DE SERIE)

TAG DE IDENTIFICAGAO

CODIGO DO CERTIFICADO

VALIDADE CALIBRAGCAO

6. CRITERIOS DE ACEITACAO

Para que o equipamento seja aprovado na qualificacdo de desempenho, é necessario que

ele atenda aos seguintes critérios de aceitacdo:

e LISTA DE CRITERIOS DE ACORDO COM A UTILIZACAO DA ESTUFA DE CULTURA.

Estes critérios estdo de acordo com a norma [NORMATIVA APLICADA AO PRODUTO
ARMAZENADO E/OU SETOR NO QUAL O EQUIPAMENTO ESTA LOCALIZADO], e foram previamente
estabelecidos através de protocolo de qualificagao.

Publicagdo: Portaria n2 10, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servico n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.




GOVERNO FEDERAL

o = hid QECFEC, A PN g I
Tipo do PROCEDIMENTO/ ROTINA POP.STEC.149 — P4gina 26/31
Documento
. Emissao: Préxima revisdo:
Titulo do QUAL'F'CACAO DE DESEMPENHO DE 05/02/2026 05/02/2028
Documento EQUIPAMENTOS DO TIPO ESTUFA DE CULTURA [\, c55: 01

7. ESTUDOS DO ENSAIO DE QUALIFICAGAO DE DESEMPENHO

Nesta se¢do estdao expostos os estudos realizados, bem como a metodologia utilizada e os

resultados obtidos em todos eles.

7.1 Estudo de desempenho térmico com carga

Inicialmente foram distribuidos 12 sensores de temperatura, sendo posicionados da seguinte
forma [ descricdo dadistribuicdo dos sensores], conforme Tabela X e Figura Y. Foirealizado um estudo
de 24h consecutivas, com registros de temperatura a cada 60s.

Sensor

Posicionamento

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

**DISTRIBUICAO DOS SENSORES POR FOTOS OU DISTRIBUICAO GRAFICA (DEVE DEMONSTRAR O
MESMO DESCRITO NA TABELA)**

Como carga foram utilizadas:

1. XX UNIDADES DA AMOSTRA 01/ POSICAO 1/
2. XX UNIDADES DA AMOSTRA 02 / POSICAO 2 /
3. XX UNIDADES DA AMOSTRA 03 / POSICAO 3/
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O estudo realizado com a quantidade de amostras descrita acima garante que o equipamento
esta adequado para a utilizagdo normal, contanto que seja respeitada a capacidade maxima que o
equipamento suporta.

7.1.2 Resultados

Neste campo serd feita a andlise dos resultados obtidos apds a execugdo. Devera ser
descrito:

1 —Se os sensores estavam dentro da faixa esperada (Descrever a faixa);
2 — Medicdes maxima, minima e média dos sensores;

3 —Indicagao max-min, média-min e max-média

4 — Tempo total do estudo

5 — Condig¢des iniciais: Horario de inicio e condi¢des ambientais;

6 — Condigdes finais: Tempo total de avaliagdo e temperaturas;

7 — Aprovacgao ou Reprovac¢ao do desempenho do equipamento, mencionando os critérios
de aceitacgao;

8 — Mencionar todas as variagdes de parametros registradas ;

7.2 Teste de abertura de porta

Inicialmente foram distribuidos 12 sensores de temperatura, sendo posicionados da seguinte
forma [ descricao da distribuicdo dos sensores], conforme Tabela X e Figura Y. Foi realizado teste com
[tempo] de porta aberta, com registros de temperatura a cada 10s.

Sensor Posicionamento
01

02

03

04
05
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06
07
08
09
10
11
12

**DISTRIBUICAO DOS SENSORES POR FOTOS OU DISTRIBUICAO GRAFICA (DEVE DEMONSTRAR O
MESMO DESCRITO NA TABELA)**

Como carga foram utilizadas:

4. XX UNIDADES DA AMOSTRA 01 / POSICAO 1/
5. XX UNIDADES DA AMOSTRA 02 / POSICAO 2 /
6. XX UNIDADES DA AMOSTRA 03 / POSICAO 3/

O estudo realizado com a quantidade de amostras descrita acima garante que o equipamento
estd adequado para a utilizagdo normal, contanto que seja respeitada a capacidade maxima que o
equipamento suporta.

7.2.1 Resultados

Neste campo sera feita a andlise dos resultados obtidos apds a execugdo. Devera ser
descrito:

1 —Se os sensores estavam dentro da faixa esperada (Descrever a faixa);
2 — Medi¢des mdaxima, minima e média dos sensores;

3 — Indicacdo mdax-min, média-min e max-média

4 — Tempo total do estudo

5 — Condig¢0es iniciais: Horario de inicio e condicdes ambientais;

6 — Condic¢des finais: Tempo total de avaliagcdo e temperaturas;

7 — Aprovagao ou Reprovagao do desempenho do equipamento, mencionando os critérios
de aceitacao;

8 —Mencionar todas as variagdes de parametros registradas ;
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7.3 Teste de interrupgao do fornecimento de energia

Inicialmente foram distribuidos 12 sensores de temperatura, sendo posicionados da seguinte
forma [ descrigdo da distribuicdo dos sensores], conforme Tabela X e Figura Y. Foi realizado teste com
[tempo] deinterrupcdo do fornecimento de energia, com registros de temperatura a cada 10s.

Sensor Posicionamento
01

02
03
04
05

06
07
08
09
10
11
12

**DISTRIBUICAO DOS SENSORES POR FOTOS OU DISTRIBUICAO GRAFICA (DEVE DEMONSTRAR O
MESMO DESCRITO NA TABELA)**

Como carga foram utilizadas:

7. XX UNIDADES DA AMOSTRA 01 / POSICAO 1/
8. XX UNIDADES DA AMOSTRA 02 / POSICAO 2 /
9. XX UNIDADES DA AMOSTRA 03 / POSICAO 3 /

O estudo realizado com a quantidade de amostras descrita acima garante que o equipamento
esta adequado para a utilizacdo normal, contanto que seja respeitada a capacidade maxima que o
equipamento suporta.
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7.3.1 Resultados

Neste campo serd feita a andlise dos resultados obtidos apds a execugdo. Devera ser
descrito:

1 —Se os sensores estavam dentro da faixa esperada (Descrever a faixa);
2 — Medicdes maxima, minima e média dos sensores;

3 — Indicagdo max-min, média-min e max-média

4 —Tempo total do estudo

5 — Condicg0es iniciais: Horario de inicio e condicGes ambientais;

6 — Condic¢des finais: Tempo total de avaliacdo e temperaturas;

7 — Aprovagao ou Reprovagao do desempenho do equipamento, mencionando os critérios
de aceitacdo;

8 — Mencionar todas as variagdes de parametros registradas ;

8. CONCLUSAO

Mediante os resultados obtidos no estudo de qualificagcdo e no resumo da compilagdo dos
dados apresentados nos tdpicos anteriores, conclui-se que o equipamento:

DESCRICAO TAG / IDENTIFICACAO

Que teve sua qualificacdo concluidaem: __ / / estad qualificado e aprovado
para realizacdo da funcdo que estd destinado, sem restricdes conforme critérios de aceitacdo
estabelecidos nos tdpicos anteriores deste relatorio.

Este certificado/relatério de qualificacdo tem validade de XX meses a partir da conclusdo deste
servigo.

Registrar e comentar todos os desvios encontrados durante as medicGes. Avaliar causas dos
desvios. Neste caso sO poderdo ser declarados desvios toleraveis. Avaliar eventuais desvios
observados nos graficos (registrar horarios de cada ocorréncia);
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NAO CONFORMIDADES ENCONTRADAS

Neste bloco, devera ser descrito SE houve alguma nao conformidade durante a realiza¢do
do procedimento. Também deverd ser descrito SE o equipamento terd alguma restricdo de uso,
por parte do setor. Estas informacdes deverdo ser formalizadas e repassadas para o cliente
tomar as medidas necessarias.

REQUALIFICACAO

Para garantia da estabilidade da qualificacdo, deve-se monitorar o funcionamento do
equipamento e o processo final o qual esta inserido.

E indicada a reavaliacdo do equipamento em uma das seguintes condi¢des:

1 —Houver alguma manutencdo corretiva ou modificacdo no equipamento que possa gerar
mudang¢a no desempenho dele.

2 — 0 equipamento for deslocado para outro setor/ambiente que ndo seja o descrito neste
relatério.

3 — O equipamento for utilizado com outros programas que tenham configuracdes
diferentes das utilizadas para realizagcdo dos estudos desta qualificacdo, ou se existir alguma
legislacdo/norma que indique a necessidade de nova qualificacdo.

Em n3do sendo estas trés condi¢des aplicaveis, a validade se mantera até a data final descrita
no campo de aprovacgdes. Caso algum destes eventos ocorra, é importante e necessario que seja
realizada uma nova qualificagao.

VALIDADE: [/

9. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERAGAO
01 24/10/2025 Elaboracdo do POP

Elaboragao
Camila Beatriz Souza de Medeiros Data: 24/10/2025
Pedro Rafael Pivetta
Validagdo
Fuad Fayez Mahmoud — STGQ Data: 26/11/2025
Aprovagao
Jo3o Fernandes Guimaraes Junior — Chefe da DLIH Data: 25/11/2025
Danielly Vieira Capoano — Geréncia Administrativa Data: 04/02/2026

Assinado eletronicamente no processo SEI 23529.015566/2025-49
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