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Apresentacao

Preservar exemplares da biodiversidade, garantir a conservacéo

do patriménio genético e permitir o acesso. Esses sdo parte dos
objetivos de uma colecao de organismos, incluindo os seres de vidas
microscopicas. Uma pequena drea de laboratério concentra significativa
parcela da biodiversidade e representa um recurso inestimado, seja pela
diversidade, variabilidade e pelas oportunidades biotecnolégicas como
ativos de inovacéo, incluindo os relacionados a fertilidade do solo, ao
controle biolégico e ao interesse industrial. Traduzir essas acfes de
forma efetiva, através do uso e incorporacdo dos beneficios desses
micro-organismos e seus impactos nos sistemas de producdo, é uma
contribuicdo para a sustentabilidade na agricultura.

Como colecdo de micro-organismos de referéncia nacional e
internacional, ha a necessidade de adequacbes em relacdo aos aspectos
de biosseguranca, acessibilidade e atendimento as normas ABNT ISO
GUIA 34, ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e diretrizes da OCDE para
as boas prdticas para centros de recursos biolégicos. Parte dessas
acles envolve o controle, registro e manutencao dos equipamentos
necessarios para a prestacdo do servico desejado, incluindo a
amostragem, a preparacdo da amostra, o ensaio em questdo e o
processamento e analise dos dados.



A publicacdo “OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de
equipamentos das colecdes de micro-organismos da Embrapa” vai
nessa direcdo e € mais um resultado da Embrapa Agrobiologia, desta
vez em parceria com a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia.
Essa publicacdo é parte dos resultados obtidos do projeto Modelo
Corporativo de Gestao para as Colec6es de Micro-organismos

da Embrapa (Gestcol) e estado relacionados com a estruturacao e
organizacédo das colecdes de micro-organismos da Embrapa.

Boa leitura!

Gustavo Ribeiro Xavier
Chefe Geral da Embrapa Agrobiologia
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Orientacdes para elaboracao
de procedimentos de
equipamentos das colecdes
de micro-organismos da
Embrapa

Fernanda dos Santos Dourado
Natalia Neutzling Camacho
Clarissa Silva Pires de Castro

Apresentacao

O Projeto GESTCOL foi elaborado com o objetivo de desenvolver e
implementar um modelo corporativo de gestdo para as colecdes de micro-
organismos da Embrapa. Esta dividido em cinco Planos de Acéo (PA):
PA1 - Plano Gerencial, PA2 — Diagndstico e regularizacdo das colecbes
de micro-organismos da Embrapa, PA3 - Benchmarking do modelo
corporativo de gestdo para as colecGes de micro-organismos da Embrapa,
PA4 - Estruturacdo e organizacao das colecées de micro-organismos da
Embrapa e PAbL - Treinamento / Capacitacdo de recursos humanos.

A Embrapa Agrobiologia participa deste projeto, sendo responsavel
pelas atividades “Elaboracado de procedimentos de equipamentos
para as colecdes de micro-organismos da Embrapa” e “Elaboracéao
de procedimentos técnicos para as colecdes de micro-organismos da
Embrapa”, que pertencem ao PA4.

Este documento faz parte da atividade “Elaboracdo de procedimentos
de equipamentos para as colec6es de micro-organismos da Embrapa”,
que tem como objetivo coordenar a elaboracao, a padronizacéo e a
harmonizacdo dos procedimentos de equipamentos das colecGes de
micro-organismos da Embrapa que participam do projeto.
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OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colec6es de micro-organismos da Embrapa

Primeiramente, com a finalidade de conhecer a realidade das colecées
de micro-organismos em relacdo aos procedimentos de equipamentos,
um formuldrio foi elaborado e enviado aos curadores, pela primeira
vez, em janeiro de 2013. Este formuldrio, apresentado no Anexo

A deste documento, tinha como objetivo obter informacées sobre
quais equipamentos existem nas coleg6es, assim como suas marcas
e modelos; se estes equipamentos possuem numero de patrimdnio;
quais os equipamentos criticos para as colecées; se os equipamentos
utilizados possuem software; se os mesmos sdo de uso exclusivo

das colecbes; se possuem procedimentos de uso e a situacdo

destes documentos (ndo elaborado, em elaboracao, aprovado ou
implementado).

Apds a compilacao e andlise das informacdes contidas nos formuldrios,
observou-se que os principais equipamentos presentes nas colecdes
séo: capela de fluxo laminar/cabine de seguranca bioldgica, incubadora/
estufa de crescimento, autoclave, ultrafreezer, microscépio, liofilizador,
centrifuga, banho-maria, medidor de pH, micropipeta automatica,
estufa de secagem e esterilizacdo e sistema de purificacdo de dgua.
Além disso, os principais equipamentos classificados como criticos
pelas colecbes sdo: incubadora/estufa de crescimento; capela de fluxo
laminar/cabine de seguranca biolégica; autoclave; ultrafreezer e balanca.

Com base neste resultado, definiu-se que as colecées devem possuir,
no mihimo, procedimentos para os equipamentos citados acima. As
colec6es que utilizam nitrogénio hlquido como método de preservacao,
também deverdo elaborar procedimentos para a utilizacdo dos
cilindros/botijoes, pois a utilizacdo correta dos mesmos € critica para a
preservacao das colecdes.

Este documento foi elaborado com o objetivo de orientar na elaboracéao
dos procedimentos de equipamentos, através da sugestdo de conteudo
para os mesmos, visando ao atendimento das normas ABNT ISO GUIA
34, ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e OECD Best Practice Guidelines

for Biological Resource Centres.
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das colegbes de micro-organismos da Embrapa

Introducéo

Segundo o requisito 5.5.1 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
para a acreditacao de laboratérios, os mesmos devem possuir os
equipamentos necessadrios para a prestacdo do servico desejado,
incluindo a amostragem, a preparacdo da amostra, o ensaio em questao
e o0 processamento e analise dos dados.

Cada equipamento deve possuir procedimento atualizado sobre seu uso
e manutencdo, descrito no Procedimento Operacional Padrdo (POP),
conforme estabelecido no requisito 5.5.3 da norma ABNT NBR ISO/
IEC 17025:2005. Os POPs também sado conhecidos por instrucées

de uso ou de trabalho e, tem como objetivo garantir, mediante uma
padronizacéo, os resultados esperados por cada tarefa executada. Os
mesmos devem estar prontamente disponiveis no laboratdrio, de forma
que a equipe possa consulta-los a qualqguer momento.

A elaboracdo da documentacdo necessdria aos equipamentos devera
seguir o formato proposto pela Unidade, normalmente descrito no
Procedimento Gerencial de Elaboracdo de Documentos ou POP-Zero.
Quando a Unidade ndo possuir o POP-Zero, estas informacdes estarao
contidas no Procedimento de Controle de Documentos.

Durante a elaboracdo do POP de um determinado equipamento, deve-se
descrever todas as informacGes necessdrias a boa operacdo do mesmo. O
POP é um instrumento destinado ao operador, ou seja, quem vai executar
a tarefa. Desta forma, sua linguagem deve ser simples e objetiva e seu
conteudo deve ser completo, para que possa ser compreendido por todos
os responsaveis pela sua execucdo. E aconselhdvel que os POPs sejam
elaborados pelos préprios operadores dos equipamentos, pois somente
eles tém o conhecimento de suas particularidades.

Neste documento, os equipamentos foram divididos em duas
categorias: criticos e para servicos gerais. A seguir, serdo apresentadas
orientacdes para a elaboracdo de POPs para cada categoria.
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OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colec6es de micro-organismos da Embrapa

Orientacdes para a elaboracédo de
procedimento operacional padrao de
equipamento critico

Os equipamentos criticos sdo aqueles cujos desempenhos afetam
diretamente a qualidade do resultado, sendo considerados gargalos

no processo analitico. Estes equipamentos deverao fazer parte de um
programa de calibracdo, a fim de garantir o atendimento aos requisitos
definidos pelo laboratdrio.

Entre as calibracbes, pode ser necessdrio que os laboratdrios

realizem verificac6es intermedidrias para avaliar o desempenho de um
equipamento em relacdo ao uso pretendido. Estas verificacbes devem
levar em conta alguns fatores como intensidade de uso e estabilidade
do equipamento ou padrdo. As verificacdes intermedidrias devem ser
realizadas segundo procedimentos definidos. Os intervalos entre as
verificacbes devem ser menores do que o tempo definido no qual os
equipamentos apresentam desvio fora dos limites aceitdveis. Deve ser
formalizado um cronograma destas verificacées e devem ser mantidos
os registros correspondentes.

Além disso, todos os equipamentos adquiridos ou submetidos a reparo
devem ser calibrados e/ou verificados por profissionais habilitados,
quando de seu recebimento ou retorno, antes dos mesmos serem
colocados em servico.

O equipamento critico nem sempre sera passivel de calibracdo. Em
alguns casos, verificac6es de desempenho rotineiras poderdo ser
usadas para atender a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Um
medidor de pH, por exemplo, pode ser verificado e ajustado antes de
cada medicdo através de Solucées Tampado certificadas. Neste caso,
0 que precisa ser certificado é o Padrdo ou Material de Referéncia
utilizado. E importante ressaltar que este processo de verificacao
precisa ter o resultado registrado, como evidéncia objetiva de sua
realizacéo.



OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colegbes de micro-organismos da Embrapa

O capitulo “Requisitos Corporativos da Qualidade”, presente no

documento Modelo Corporativo de Gestdo para as Colecbes de
Microrganismos da Embrapa, define os seguintes equipamentos como
criticos para calibracdo, manutencéao e verificacao:

Termdmetro ou outro sistema para verificacdo da temperatura,
Micropipeta,

Balanca,

Autoclave,

Medidor de pH,

Capela de fluxo laminar,

Freezer,

Ultrafreezer,

Liofilizador,

Estufa ou incubadora de crescimento,
Estufa de esterilizacao.

A tabela 1 apresenta uma sugestdo de contetddo para os procedimentos

dos equipamentos listados acima e outros considerados criticos pela

colecéo.

Tabela 1. Sugestdo de contetdo para pop de equipamento critico.

Objetivo Descrever a finalidade do documento de forma clara e
sucinta.

Campo de Indicar os ndicleos, laboratdérios, setores e/ou dreas onde

aplicacéo este documento se aplica.

Referéncias Podem ser divididas em complementares e cruzadas:

- No campo referéncias complementares, citar a
legislacdo federal, as normas externas, os atos
normativos da Embrapa e da Unidade e/ou a
bibliografia, cujos contetudos foram utilizados como
referéncia para a elaboracdo do documento.

- No campo referéncias cruzadas, relacionar os
documentos do Sistema da Qualidade que
complementam ou sdo pré-requisitos para a elaboracéo
e/ou aplicacdo do documento em questao.

13



OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colec6es de micro-organismos da Embrapa

Tabela 1. Sugestdo de contelido para pop de equipamento critico (cont.).

Definicées, Siglas
e Abreviaturas

Responsabilidades

Especificacdo
técnica

Limpeza e
manutencao

Calibracéo e
verificacdo
Procedimento

Recomendacées
(opcional)

Controle de
alteracées

Explicar o significado de termos que sejam importantes

para o entendimento do documento. Relacionar e

descrever o significado das siglas e abreviaturas.

- Indicar o(s) responsavel(eis) - funcdo ou cargo - pela
execucdo do procedimento conforme descrito no
documento.

- Definir os responsaveis pela elaboracdo, analise critica
e aprovacao do documento. Note que estas
informac6es podem estar ausentes, caso estas
definic6es estejam descritas no POP-Zero.

Indicar a especificacdo técnica do equipamento (marca,

modelo, nimero de série, voltagem, nimero de

patriménio, software e outras informacées relevantes).

Descrever o procedimento para limpeza do equipamento,

assim como a periodicidade da mesma. Indicar os

critérios, os procedimentos (quando aplicavel) e a

periodicidade de realizacdo das manutencdes corretivas e

preventivas.

Indicar os critérios e a periodicidade para a calibragcdo

e/ou para a verificacdo do equipamento.

Descrever, de forma simples e objetiva, as tarefas

relacionadas ao manuseio e operacdo do equipamento.

Estas tarefas devem obedecer a uma sequéncia Idgica e

cronoldgica e seguir as orientacGes técnicas do

fabricante.

Descrever todas as recomendacées importantes para o

bom funcionamento do equipamento. Este conteldo

pode estar descrito em “Procedimento”.

Indicar as alteracGes realizadas no documento,

informando:

- Data: dia em que foi realizada a reviséo,

- Revisdo: nimero da revisdo do documento,

- Pdgina: nimero da pdgina que teve seu conteudo
alterado,

- Capitulo/secéao/subsecédo: informar o local que teve seu
conteudo alterado,

- Alteracdo: descrever, resumidamente, a alteracdo
realizada,

- Revisor: indicar o responsdavel pela revisdo.
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das colegbes de micro-organismos da Embrapa

Orientacdes para a elaboracao de
procedimento operacional padrao de
equipamento para servicos gerais

Os equipamentos para servicos gerais sdo aqueles ndo usados para
medigcdes ou que exercem a mihima influéncia sobre as medicdes (por
exemplo: placas de aquecimento, agitadores, forno de micro-ondas).

No caso destes equipamentos, o manual de instrucées do fabricante
pode ser utilizado quando atender aos seguintes requisitos: 1) estar
escrito em portugués, 2) em linguagem simples e objetiva, 3) o
procedimento de uso, limpeza e manutencao descrito no manual for o
mesmo adotado pelo laboratdério. Dessa forma, a colecéo fica livre da
necessidade de elaborar o POP para o equipamento em questéo.

A tabela 2 apresenta uma sugestao de contetido para o POP desta
categoria.

Tabela 2. Sugestdo de Conteudo para POP de Equipamento para Servigos

Gerais.
Objetivo Descrever a finalidade do documento de forma clara e
(opcional) sucinta.
Campo de Indicar os nlcleos, laboratdrios, setores e/ou dreas onde
aplicacao este documento se aplica.
(opcional)
Referéncias Podem ser divididas em complementares e cruzadas:
(opcional) - No campo referéncias complementares, citar a

legislacdo federal, as normas externas, os atos
normativos da Embrapa e da Unidade e/ou a
bibliografia, cujos contetdos foram utilizados como
referéncia para a elaboracdo do documento.

- No campo referéncias cruzadas, relacionar os
documentos do Sistema da Qualidade que
complementam ou sdo pré-requisitos para a elaboracdo
e/ou aplicacdo do documento em questao.
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OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colec6es de micro-organismos da Embrapa

Tabela 2. Sugestdo de Conteldo para POP de Equipamento para Servigos
Gerais (cont.).

Definicées, Siglas
e Abreviaturas
(opcional)
Responsabilidades
(opcional)

Especificacdo
técnica

Limpeza e
manutencdo

Procedimento

Recomendacédes
(opcional)

Controle de
alteracées
(opcional)

Explicar o significado de termos que sejam importantes

para o entendimento do documento. Relacionar e

descrever o significado das siglas e abreviaturas.

- Indicar o(s) responsavel(eis) - funcdo ou cargo - pela
execucdo do procedimento conforme descrito no
documento.

- Definir os responsaveis pela elaboracdo, andlise critica
e aprovacao do documento. Note que estas
informac6es podem estar ausentes, caso estas
definicGes estejam descritas no POP-Zero.

Indicar a especificagdo técnica do equipamento (marca,

modelo, nimero de série, voltagem, nimero de

patriménio e outras informacdes relevantes).

Descrever o procedimento para limpeza do equipamento,

assim como a periodicidade da mesma. Indicar os

critérios, os procedimentos (quando aplicdvel) e a

periodicidade de realizacdo das manutencdes corretivas e

preventivas.

Descrever, de forma simples e objetiva, as tarefas

relacionadas ao manuseio e operacdo do equipamento.

Estas tarefas devem obedecer a uma sequéncia ldgica e

cronolégica e seguir as orientacGes técnicas do

fabricante.

Descrever todas as recomendac6es importantes para o

bom funcionamento do equipamento. Este contetido

pode estar descrito em “Procedimento”.

Indicar as alteracGes realizadas no documento,

informando:

- Data: dia em que foi realizada a revisao,

- Revisdo: nimero da revisdo do documento,

- Pagina: niumero da pdgina que teve seu conteudo
alterado,

- Capitulo/secao/subsecdo: informar o local que teve seu
conteudo alterado,

- Alteracdo: descrever, resumidamente, a alteracdo
realizada,

- Revisor: indicar o responsavel pela reviséo.



OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colegbes de micro-organismos da Embrapa

Modelos de procedimento
operacional padrao de equipamento

Também no sentido de auxiliar na elaboracdo dos POPs, foram
disponibilizados na comunidade Gestcol, localizada na Comunidade de
Aprendizagem, Trabalho e Inovacdo em Rede (CATIR), diversos POPs
de equipamento das colecbes participantes do projeto.

Para ter acesso aos arquivos é necessario estar cadastrado na CATIR.
Para isso, acesse a pagina http://www.catir.sede.embrapa.br/ e depois
cligue no botdo “Novo na Comunidade? Cadastre-se”. Informe seus
dados, senha e confirme. Uma vez cadastrado, clique em “Comunidade
e Cursos Existentes”. Procure por GESTCOL na coluna “Nome da
Comunidade” e clique a direita no botdo “Associar-se”. Como a
comunidade nédo € publica, aguarde a confirmacdo de sua associacdo.
Apés a confirmacgdo, a comunidade GESTCOL aparecera na sua lista

de comunidades na sua pdgina inicial da CATIR. Para ter acesso, basta
clicar na comunidade.

Os POPs encontram-se em: Armazenagem de Arquivos -->
Procedimentos POPs --> POPs de Equipamentos.

Orientacles para a elaboracao
de plano de manutencao de
equipamentos

A manutencio dos equipamentos do laboratdrio € importante para
assegurar que os equipamentos utilizados nos processos sejam
mantidos em condicbes adequadas ao uso.

Segundo o requisito 5.5.5 g da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, o laboratério deve possuir um plano de manutencédo para
0s equipamentos, quando apropriado.

17



18 OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colec6es de micro-organismos da Embrapa

A tabela 3 apresenta uma sugestdo de conteldo para elaboragdo do
Plano de Manutencdo de Equipamentos.

Tabela 3. Plano de Manutencao de Equipamentos.

Equipamento

Listar os equipamentos.
Atividade

Descrever as atividades a serem realizadas para cada
equipamento.

Informar a frequéncia com que as atividades sao
realizadas.

Frequéncia



19

OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos

das colegées de micro-organismos da Embrapa

OpEIOQE[d OBU
(N) no opdeloge]a
wa () ‘opeacide
(v) ‘opeuawajdun
(1) :d0d 0s[) ap opdnysu[
op ogdenns 01 no JOd op o[nLL "6

(N) stop
SO WwNyuau
no (1) osn ap
ogdnnsug ‘(J)

dOd Inssod g

LOB310)
BP DAISN[IXa
osnap
oawedmba
sy 'L

o1eng
§PIRM]JOS
mssod
oawedmnba

29579

LOBdal0D)
Bp ApEpIALE B
ered conua o
oawedmnba

2957 '¢

OTUQUILI]
P
OIAWNN f

0PI "€

BB T

oaunedmbg |

LOpRING)

sojuswedinba ap sojuawipasoud
soe oedejas wa edeiquiy ep
sowsiueb10-0101w ap s9099]09
sep apepljeal ep OjusweluRAdj|
eljed ouenwio4 Y oxauy

(e13ojo1qoady ederquig) opranog sojues epueniay ;jpagsuodsay
SOWSIUESI0-0121W IP $2059]02 s¢ eauwd s0) edmnba ap so)

vo1d ap oEBI0QE[Y - F IPEPIANY OV

10BdI0)




20 OrientacGes para elaboracdo de procedimentos de equipamentos
das colecGes de micro-organismos da Embrapa

Anexo B: Modelo de plano de
manutencao de equipamentos

PLANO DE MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS CRITICOS

odigo: 023.03.02.06.4.011

evisdo: 000

de vedagdo

DA CCBD ormulario: 001/2014
Ina: 11
L]
N Equipamento Atividads Frequéncla
Limpeza A cada uso
1 Balanga Verficagao Semanal
Caloragdo Anual
Descontaminagdo da
supericle Diarlamente
-~ semanal
Verficagdo de
" retidos no Mensal ou quando
coletor de papel necessaro
Cabine ge seguranca blolgica PR AE
2 Limpeza do exterior 6a
cabine Mensaimente
Troca do fitiro e
certcagio Quando necessario
Mudanga da Bmpada |  quango necessario
v
Mudanga da lampada
fuor te Quando necessario
Verficagdo Mensal
Limpeza com
getergente neutro Trimesiral
3 Micropipeta automatica =
aaglo A cada dols anos
Manutencio preventiva
(troca de seko € oTing) A cada dols anos
4 Geladelra Limpeza Trimestral
Limpeza Bimestral
5 Estufa bacteriologica / BOD
Monitoramento da Diario
temperatura
Calibragao com a5
solugbes padrbes Primeiro uso do dia
Troca ga solugdo de
& pHmetro amazenamento do Mensal
elefrodo (KC1 4M)
Manutengdo preventiva Mensal
Troca de dleo Quando necessario
7
Liofilizador Troca das bomachas Quando n ario
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