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Apoio na Supervisio ¢ Manutengdo do Sistema de Garantia de Qualidade do LAE

SUMARIO

O objectivo deste estagio era estabelecer um contacto com o mundo do trabalho, no qual
se desempenharam tarefas relacionadas com a supervisdo e manutengdo do Sistema de
Garantia de Qualidade do Laboratorio de Aguas e Efluentes (LAE), do Instituto de
Desenvolvimento e Inovagdo Tecnologica (IDIT).

No inicio do estagio, o LAE ja tinha implementado um Sistema de Garantia da
Qualidade e tinha também iniciado o seu processo de Acreditagdo, segundo a Norma
Portuguesa NP EN 45001. No decorrer do estagio procedeu-se a continuagdo e methoria
deste trabalho e realizou-se a auditoria de concessdo do Instituto Portugués da
Qualidade (IPQ), aguardando-se a qualquer momento o relatorio desta Auditoria.

O presente relatorio estd de acordo com Norma Portuguesa NP EN ISO/IEC 17025,

uma vez que actualmente € a norma em vigor.
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1. INSTITUTO DE DESENVOLVIMENTO E INOVACAO
TECNOLOGICA

O IDIT ¢ uma associagdo
privada sem fins lucrativos,
‘de  utilidade  publica,
fundada em 1989, que tem

por missdo a promogdo do

desenvolvimento e a
Figura 1 — Instalagdes do IDIT introdu¢do da inovagdo
tecnologica no tecido empresarial envolvente, e o aconselhamento e a resolugio de

problemas tecnologicos das empresas, em areas tecnologicas seleccionadas.

Em 1999, realizou-se a fusdo por incorporagdo no IDIT do CCP - Centro de CIM do
Porto, uma organiza¢do activa em projectos de I&D nacionais e internacionais e em

formagdo avangada, utilizando a sua plataforma CIM.

Localizado em Santa Maria da Feira, 30 km a sul do Porto, no centro de uma importame
area industrial, rica quer em sectores tradicionais como o calgado, a corti¢a, a madeira e
a ceramica, quer em novos sectores como os moldes e os componentes para a industria
automovel, e vizinho do Europarque, um moderno Centro de Congressos e Exposigdes,
e do futuro Parque de Ciéncia e Tecnologia do Porto, o IDIT actua num conjunto
seleccionado de areas horizontais, nomeadamente processamento de materiais por laser,
robotica, simulagdo, sistemas integrados de fabrico, informatica industrial, acustica e

vibragdes e tecnologias ambientais.

Os associados do IDIT sio:

o EUROPAR
Universidade do Porto
INETT - Instituto Nacional de Engenharia e Tecnologia Industrial
GESTIOSERY - Gestdo e Servigos, Unipessoal, Lda.
IAPMEI - Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e ao Investimento
BA - Fibrica de Vidros Barbosa & Almeida, S.A.

Cabelte - Cabos Eléctricos e Telefonicos, S.A.

TS = (NN o SR v B R
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o EFACEC - Empresa Fabril de Maquinas Eléctricas, S A.
o Iberomoldes, S.A.

o Lisnico - Servigo Maritimo Internacional, Lda.

o

Navalis - Projectos Navais, Lda.

Salvador Caetano - Industrias Metalurgicas e Veiculos de Transporte, S.A.

o

Textil Manuel Gongalves, S A.

Fundag@o para a Ciéncia e a Tecnologia

0 0O o

NET - Novas Empresas e Tecnologias, S A.

o

Centro Tecnologico do Calgado

O

AEP - Associagdo Empresarial de Portugal

As actividades do IDIT envolvem quatro unidades operacionais e completamente
autonomas:

a Departamento de Processamento de Materiais

0 Departamento de Ambiente e Poluigio

o Departamento de Informatica Industrial

o Departamento de Vibragdes e Acustica Industrial
Uma vez que todo o estagio se desenrolou em torno do LAE e como este pertence ao

Departamento de Ambiente e Poluigdo, seguidamente apenas se descreve este

departamento.
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1.1 DEPARTAMENTO DE AMBIENTE E POLUIGAO

O Departamento de Ambiente e Poluigdo, acumulou desde 1988 uma solida experiéncia
em termos de caracteriza¢do e depuragdo de efluentes industriais e conta ja com uma

série apreciavel de intervengdes na industria.

As actividades do DAP tém como principais objectivos:

a Contribuir no plano técnico-cientifico para a resolugdo dos problemas de
poluigdo associados as industrias transformadoras.

0 Contribuir para o desenvolvimento de uma tecnologia nacional prépria de
tratamentos de efluentes liquidos industriais.

0 Contribuir para a endogeneizagido e desenvolvimento de processos tecnologicos
limpos (menos poluentes).

o Contribuir para o aproveitamento economico de residuos industriais.

0 Realizar acgdes de formagdo tendo em vista a preparagdo de técnicos para

controlo da poluigdo industrial.

Dependente de um Director do Departamento, Eng.® Helder Durdio, encontram-se duas
unidades:

o LAE - Laboratorio de Aguas e Efluentes

0 CED - Centro de Estudos e Diagnoésticos

O LAE ¢ dirigido pela Eng* Marta que assume a coordenagdo da actividade dos
analistas do laboratorio. O laboratorio dispde de areas especificas para analises
microbiologicas, para analise instrumental, para ensaios de tratabilidade e para analises

fisico-quimicas em geral.

O CED, dirigido pela Eng® Sandra Maia, é composto por duas técnicas superiores, por

uma equipe de medigdes gasosas e outra de HST.

«
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1.1.1 Laboratério de Aguas e Efiuentes
As principais areas de actividade do Laboratorio de Aguas e Efluentes sio:

o Caracterizacio de efluentes liquidos ou solidos de origem industrial: O LAE
apoia industrias, praticamente de todos os sectores industriais, e gabinetes de
projecto em termos de caracterizagdo de dguas processuais, residuais e também
residuos solidos. A caracterizagdo das aguas residuais a tratar € uma das etapas
imprescindiveis na abordagem e defini¢do concreta de um problema de poluigao;
infelizmente, esta etapa € "esquecida" na maioria dos casos, o que conduz
posteriormente a surpresas desagradaveis.

o Analises fisico-quimicas: A caracterizagdo de efluentes, bem como a afinagdo
experimental dos tratamentos de depuragdo, assenta na realizagdo de um
conjunto diversificado de analises fisico-quimicas, cujos resultados tém que ser
absolutamente fiaveis. O Laboratorio de Aguas e Efluentes esta apetrechado e
apto a executar um extenso leque de analises de acordo com técnicas
normalizadas e recomendadas, no caso do controlo da poluigdo, pela legislagao
em vigor. O LAE pode igualmente realizar analises de matérias primas e de
produtos acabados, em obediéncia a procedimentos analiticos especificos.

0 Afinagio experimental do tratamento de efluentes: Uma das areas de intervengdo
primordiais do LAE consiste na afinagdo experimental dos tratamentos de aguas
e efluentes liquidos no Laboratorio de Tratamento de Efluentes, onde dispde de
equipamentos (alguns deles concebidos pelo LAE) que permitem a simulagéo,
em escala reduzida (por vezes em continuo) de diversos tipos de tratamentos, a
seguir mencionados;

* Tratamentos quimicos e fisico-quimicos: coagulagdo e
floculagdo, adsor¢do com carvdo activado, precipitagdo quimica,
oxidagdo e redugdo quimicas, filtragdo, etc.

* Tratamentos biologicos: tratamentos por lamas activadas e leitos

percoladores.

Os ensaios preliminares laboratoriais e a escala de bancada, cuja execugdo € pouco
frequente no nosso pais, permitem verificar, antes da construgdo da instalagdo de

tratamento, a viabilidade de aplicagio dos processos de tratamento seleccionados,
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optimizar as condigdes operatorias, quantificar a eficiéncia do processo, definir
parametros de projecto, etc. O fornecimento pelo LAE no final de tais estudos, de um
balango previsional dos custos de exploragdo das estagdes de tratamento a instalar pelas

empresas, ¢ uma ferramenta de grande valia.

%
E;:
i 4

Figura 2 — Fotografia de uma das salas de andlise do LAE.

O LAE, tal como outra entidade, necessitou de provar perante os seus clientes, que € um
laboratério competente na prestagdo dos seus servigos. Por isso, achou fulcral obter a
acreditagdo segundo a Norma Portuguesa EN 45001, norma que se encontrava em vigor
no momento em que foi efectuado o pedido de acreditag@o.

Esta Norma serviu de base para o desenvolvimento do sistema da qualidade e técnico,
que rege o funcionamento do laboratorio.

A Norma Portuguesa EN 45001 foi substituida pela Norma Portuguesa EN ISSO/IEC
17025. Esta ultima é o resultado de uma vasta experiéncia de aplicagio do Guia
ISO/IEC 25 e da EN 45001, inclui todos os requisitos que os laboratorios tém de
satisfazer, se pretendem demonstrar que gerem um sistema da qualidade, que sdo
tecnicamente competentes e que sdo capazes de produzir resultados tecnicamente
validos. Abrange os ensaios realizados segundo métodos normalizados, métodos nao
normalizados e métodos desenvolvidos pelo proprio laboratorio.

Os laboratorios que estiverem conforme a Norma Portuguesa NP EN ISO/IEC 17025
estardo também conformes com as Normas ISO 9001 ou ISO 9002. No entanto, os
laboratérios que por si so tiverem a certificagdo segundo as normas ISO 9001 ou ISO
9002 ndo demonstram a competéncia para produzir dados e resultados tecnicamente

validos.
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Os critérios gerais que posteriormente se descrevem sdo os estabelecidos pela Norma
Portuguesa EN ISO/IEC 17025, estes destinam-se a ser cumpridos pelos laboratorios de
ensaio e a serem utilizados pelo IPQ para procederam a avaliagdo dos laboratorios.

Estes critérios abrangem apenas as areas de interesse do laboratorio em questdo. Nao
sdo considerados alguns factores referidos na Norma em vigor, por ndo serem relevantes
para o processo de acreditagdo do LAE, como por exemplo: métodos desenvolvidos

pelo laboratério, métodos ndo-normalizados, validagdo de métodos, amostragem.
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1. REQUISITOS DE GESTAO
1.1 ORGANIZACAO
1.1.1 Identidade Legal

O laboratorio deve ser legalmente identificavel. Consideram-se normalmente dois tipos
de existéncia legal para um laboratorio:

a Laboratorio com personalidade juridica propria, composto por uma ou mais

unidades técnicas;

a Laboratorio integrado numa entidade com personalidade juridica propria.
O laboratorio ou a entidade onde de insere deve comprovar a sua existéncia legal por
referéncia a um documento oficial (por exemplo: decreto-lei, registo comercial,
estatutos, numero de identificagio fiscal, etc.), devidamente referenciados no manual da
qualidade.
No caso em que apenas a entidade que integra o laboratorio tem existéncia legal, deve
existir um documento promulgado pela administragdo da entidade, incluido ou
referenciado no manual da qualidade, que reconhega a existéncia do laboratério e defina

a sua integragio na estrutura da entidade.
1.1.2 Imparcialidade e Independéncia

O laboratorio de ensaios e o seu pessoal devem estar livres de qualquer tipo de pressdo e
influéncias indevidas, quer de ordem comercial, quer de ordem financeira, quer outra,
que possa influenciar a qualidade do seu trabalho. Por exemplo, a remuneragio do
pessoal envolvido nas actividades de ensaios ndo deve depender do numero de ensaios
realizados nem dos resultados dos mesmos.

O laboratorio deve identificar num documento todas as actividades, dele e da identidade
onde se integre, que possam gerar conflito de interesses e descrever o modo como é
feita a sua gestdo para ndo comprometer a integridade e imparcialidade do laboratorio.
Consideram-se as seguintes actividades como susceptiveis de gerar conflito de
interesses e, portanto, comprometedoras da imparcialidade e independéncia do

desempenho do laboratorio:
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0 Responsabilidade pela concepgdo, fabrico ou venda de qualquer produto
ensaiado;
o Presta¢do de servigos de consultoria técnica com base em ensaios feitos pelo
laboratorio, havendo co-responsabilidade na obtengéo de resultados.
O laboratério de ensaios ndo deve estar envolvido em quaisquer actividades que possam
comprometer a confianga nas suas competéncias, imparcialidade, avaliagio ou
integridade operacional. No entanto, podera existir outros departamentos da entidade
que integra o laboratorio que sejam responsaveis por essas actividades, desde que

estejam definidas disposigdes para separar as responsabilidades.

1.2 SISTEMA DA QUALIDADE

O laboratorio deve estabelecer, implementar e manter um sistema da qualidade
adequado ao ambito das suas actividades. O laboratorio deve documentar as suas
politicas e procedimentos de maneira a garantir a qualidade dos resultados dos ensaios.
Esta documentagdo deve ser comunicada, implementada, compreendida e estar acessivel
ao pessoal relevante.
As politicas e os objectivos do sistema da qualidade do laboratério devem estar
descritos no manual da qualidade.
A direcgdo do laboratorio deve designar um responsavel pela garantia da qualidade do
laboratorio, responsavel da qualidade, que independentemente de outras fungdes ou
responsabilidades, deve ter uma responsabilidade e uma autoridade bem definida, que
permitam garantir que o sistema da qualidade ¢ implementado e sistematicamente
acompanhado. Este deve ter acesso directo a administragio.
O laboratorio de ensaios deve ter um responsavel técnico que assuma a responsabilidade
geral das operagdes técnicas do laboratorio.
O manual da qualidade deve conter , pelo menos:
0 Uma declaragdo relativa a politica de qualidade (objectivos globais do sistema
da qualidade), que compreende:
* O compromisso da direc¢do do laboratorio, quanto as boas praticas
profissionais e a qualidade dos seus ensaios fornecidos aos clientes;
* Uma declarag¢do da direc¢do sobre a qualidade do servigo prestado pelo

laboratério;

«

Relatério de Estagio PRODEP 111 Pagina 13 de 38




Apoio na Supervisdo e Manutengdo do Sistema de Garantia de Qualidade do LAE

* Os objectivos do sistema da qualidade;

s A exigéncia de que todo o pessoal relacionado com as actividades de
ensaio dentro do laboratorio esteja familiarizado com a documentagio
da qualidade e aplique as politicas e procedimentos no seu trabalho;

* O compromisso da direcgdo do laboratorio quanto ao cumprimento da

Norma a que se refere o sistema da qualidade.

O A estrutura organica do laboratorio actualizada (organigramas), que evidencie:

* A inser¢io do laboratorio na estrutura da entidade onde se integra,
quando aplicavel, discriminando as relagdes interdepartamentais e
hierarquicas que afectem a independéncia, a confidencialidade e a
competéncia técnica relativa ao trabalho desenvolvido pelo laboratorio;

= A organizagdo interna do laboratorio, identificando sectores ou unidades
técnicas e respectivos responsaveis, cargos ou postos de trabalho e
relacdes hierarquicas;

* A integragdo dos orgdos responsaveis pela fun¢do qualidade na estrutura
do laboratério ( e entidade em que eventualmente se integre).

0 As fungdes e as responsabilidades do responsavel técnico e do responsavel da
qualidade;

0O As actividades operacionais e funcionais que digam respeito a qualidade, de
forma a que cada elemento do pessoal conhega a extensdo e limites da sua
esfera de responsabilidade;

0 Os procedimentos gerais da garantia da qualidade;

a A referéncia aos procedimentos de garantia da qualidade especificos de cada
ensaio, quando aplicavel;

a A referéncia a ensaios de aptiddo, a utilizagdo de materiais de referéncia, etc.,
quando aplicavel,

0 As disposigdes satisfatorias que permitam o retorno de informagio e execugio
de acgdes correctivas quando forem detectadas anomalias no decurso dos
ensaios;

0 Os procedimentos para tratamento das reclamacdes;

Os procedimentos escritos devem conter a seguinte informagéo:
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o Identificagdo clara e inequivoca do documento (em todas as paginas que o
constituem);
o Evidéncia da sua validagdo e actualizagdo;,
o Objectivo e ambito de aplicagio da actividade descrita no procedimento;
0 Quem (responsaveis) faz O Qué (acg¢do), Como (procedimento) e Quando
(condigdes),
o Mateniais, equipamentos e documentos aplicaveis;
a Modo de controlo e registo da actividade.
Recomenda-se a utilizagdo de fluxogramas como alternativa ao texto.
Recomenda-se que a estrutura documental do sistema da qualidade tenha a seguinte
arquitectura:
o 1° nivel — manual da qualidade;
a 2° nivel — procedimentos da qualidade, que complementam o manual da
qualidade e dizem respeito as actividades da garantia da qualidade;
a 3° nivel — todos os documentos técnicos (por exemplo, procedimentos de ensaio,
de calibragio, de manutengio, operacionais/funcionamento, etc.)
a 4° nivel — registos, quer sejam relativos aos dados originais de ensaio, ou de
relatorios de ensaio, auditorias internas, planos e certificados de calibraéio (ou

de formagéo), fichas do pessoal ( ou de equipamentos), etc.

1.3 CONTROLO DOS DOCUMENTOS

O laboratorio deve definir e manter procedimentos para controlar todos os documentos
que integram o sistema da qualidade, nomeadamente procedimentos, regulamentos,
normas, outros documentos normativos, métodos de ensaio, programas informaticos,
especificagdes, instru¢des e manuais.

Todos os documentos distribuidos ao pessoal do laboratorio que fagam parte do sistema
da qualidade devem ser revistos e aprovados por pessoal devidamente autorizado, antes
da sua emissdo. O pessoal autorizado é aquele que tem competéncias adequadas e que
foi nomeado ou designado para o devido efeito.

Deve existir e estar disponivel uma lista de controlo ou um procedimento equivalente de

controlo de documentos, que identifique o estado de revisio e distribuigdo dos

«
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documentos em vigor do sistema da qualidade, para evitar a utilizagdo de documentos
invalidos e/ou obsoletos.

Os documentos obsoletos podem estar identificados, por exemplo, através de carimbos,
etiquetas, grafismos. Considera-se que os documentos estdo disponiveis, se estiveram
presentes no local ou facil e directamente acessiveis.

O prazo de arquivo para documentos técnicos e da qualidade deve ser de pelo menos 3
anos civis apds serem considerados obsoletos.

Os procedimentos adoptados devem garantir que:

a Estejam disponiveis edi¢des autorizadas dos documentos adequados em todos os
locais onde se realizam operagdes essenciais ao efectivo funcionamento do
laboratorio;

a Os documentos sejam periodicamente analisados e, se necessario, revistos de
modo a garantir sempre a adequagdo e a conformidade com os requisitos
aplicaveis;

a Os documentos invalidos ou obsoletos sejam prontamente retirados de todos os
pontos de distribuigdo ou de utilizagdo, ou por outro modo garantido que a sua
utiliza¢@o ndo intencional seja impossivel;

a Os documentos obsoletos, conservados por razdes legais ou de salvaguérda de
conhecimentos, sejam identificados de modo adequado.

Os documentos do sistema da qualidade produzidos pelo laboratorio devem ter uma
identificagdo inequivoca, que deve incluir a data de emissdo e/ou a identificagio da
revisdo, o nimero total de paginas.

As alteragdes aos documentos devem ser revistas e aprovadas pela mesma fungdo que
inicialmente os reviu. O texto modificado, ou o novo texto deve ser identificado no
documento, por exemplo através da mengdo em lista anexa ou no proprio documento
por cor, formatagdo diferente, barras laterais, etc.

Se o sistema de controlo de documentos no laboratério permitir as emendas manuscritas
até a reedicdo dos documentos, devem ser definidos os respectivos procedimentos e os
responsaveis por tais alteragdes. Estas alteragdes devem ser claramente assinaladas,
rubricadas e datadas. Um documento revisto deve ser reeditado formalmente logo que

possivel.

‘
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1.4 ANALISE DE CONSULTAS, PROPOSTAS E CONTRATOS

O laboratorio deve definir e manter procedimentos relativos a analise de consultas,
propostas e contratos. As politicas e procedimentos respeitantes a estas analises, que
conduzam a contratos para realizagio de ensaios, devem garantir que:
a Os requisitos, incluindo os métodos a utilizar, estejam correctamente definidos,
documentados e compreendidos;
o O laboratorio tenha a capacidade e os recursos necessartos para satisfazer os
requisitos;
o Seja seleccionado o método de ensaio adequado capaz de satisfazer os requisitos
do cliente.
Quaisquer diferengas entre a consulta, proposta e o contrato devem ser esclarecidas
antes do inicio do trabalho.
Devem ser mantidos registos destas analises, incluindo quaisquer modificagdes
significativas. Também devem ser mantidos registos de discussdes pertinentes com os
chiente relativas aos requisitos ou aos resultados do trabalho, durante o periodo de
execucdo do contrato.
A anélise deve envolver também todo o trabalho que o laboratério subcontrata.
Se houver necessidade de alterar um contrato depois do inicio do trabalho, deve ser
repetido o mesmo processo de analise do contrato e comunicadas quaisquer alteragdes a

todo o pessoal afecto.

1.5 SUBCONTRATACAO DE ENSAIOS

Os laboratorios de ensaios devem, em principio, ser eles proprios a efectuar os ensaios
objecto do contrato. Nos casos em que um laboratorio de ensaios subcontrata qualquer
parte do ensaio, por motivos imprevistos (por exemplo, avarias, auséncia de pessoal,
sobrecarga de trabalho), os trabalhos correspondentes devem ser confiados a um outro
laboratorio de ensaios que satisfaga os critérios da Norma.

O laboratorio de ensaios deve assegurar e ser capaz de demonstrar que o laboratorio
subcontratado € competente para prestar os servigos em questio € que cumpre os
mesmos critérios de competéncia que o laboratorio de ensaios, no que diz respeito aos

trabalhos objecto de subcontratagao.

«
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O laboratorio de ensaios deve informar o cliente por escrito da sua intengdo de
subcontratar uma parte dos ensaios a um outro laboratorio e, se apropriado, obter a sua
aprovacao, de preferéncia por escrito .

O laboratorio € responsavel perante o cliente pelo trabalho efectuado pelo
subcontratado, nomeadamente pelo cumprimento de prazos, uso de métodos acordados
ou cumprimento de outros requisitos contratuais.

O laboratoério de ensaios deve registar e conservar a informagdo pormenorizada das suas
investigagdes sobre os seus subcontratados quanto a sua competéncia e conformidade
com os presentes critérios. O laboratorio de ensaios deve manter actualizado um registo
de todas as operagdes relativas a subcontratagdo. O laboratério de ensaios deve ter uma

lista de subcontratados a que recorre ou recorreu no ultimo ano.

1.6 AQUISICAO DE PRODUTOS E SERVICOS

O laboratorio deve ter uma politica e procedimentos para a selec¢do e aquisicdo dos
produtos (padrdes, equipamentos de medigdo e ensaio) e servigos (calibragdes,
manutengdo, formagdo, auditorias internas, ensaios interlaboratoriais) que utiliza, que
influenciam a qualidade dos ensaios. Devem existir procedimentos para a aquisigio,
recep¢do e armazenamento de reagentes e produtos consumiveis de laboratorio,
relevantes para os ensaios.

O laboratorio deve garantir que os produtos, reagentes e consumiveis adquiridos e que
influenciam a qualidade dos ensaios, n3o sejam utilizados antes de serem
inspeccionados, ou que de qualquer outro modo, seja verificada a sua conformidade
com especificagdes normativas ou com requisitos definidos nos métodos a utilizar nos
ensaios em questdo. Os servigos e produtos utilizados devem estar conformes com os
requisitos especificados.

Os documentos de compra relativos aos itens que influenciam a qualidade dos
resultados do laboratorio devem incluir descrigdes dos servigos e produtos
encomendados. Estes documentos devem ser revistos e€ aprovados quanto ao seu
conteudo técnico antes da sua emissdo.

O laboratorio deve avaliar os fornecedores de consumiveis, produtos e servigos criticos
que influenciam a qualidade dos ensaios, manter registos destas avaliagdes e elaborar

uma lista dos fornecedores aprovados. Apresenta-se como exemplo de critérios de
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avaliagdo de fornecedores: qualidade dos servicos e/ou produtos, prazo de entrega,

certificagdo/acreditagido (quando aplicavel).

1.7 SERVICO AO CLIENTE

O laboratério de ensaios deve oferecer ao cliente, ou ao seu representante, a necessaria
cooperagdo no sentido de esclarecer o pedido do cliente e permitir acompanhar o curso
dos trabalhos a realizar pelo laboratorio de ensaios, desde que o laboratorio garanta a

confidencialidade em relagdo a outros clientes.

1.8 RECLAMACOES

O laboratorio de ensaios deve possuir uma politica e procedimentos para o tratamento
de reclamagdes, pois estas oferecem uma grande oportunidade de melhoria. Devem-se
considerar reclamagdes todas as manifestagoes de insatisfagdo pelos servigos prestados,
quer sejam verbais ou escritas.

Este procedimento deve estar formalizado e poder ser fornecido, a pedido.

Devem ser mantidos registos de todas as reclamagdes, investigagdes e -acgdes
correctivas levadas a cabo pelo laboratorio. Este registo pode ser feito, por exemplo, em

impresso proprio ou livro.

1.9 CONTROLO DE TRABALHOS DE ENSAIO NAO-CONFORME

O laboratorio deve ter uma politica e procedimentos para implementar sempre que
qualquer aspecto do seu trabalho de ensaio, ou respectivos resultados, ndo esteja
conforme com os seus proprios procedimentos ou com os requisitos acordados com o
cliente.

Esta politica e estes procedimentos devem garantir que:

0 Sejam definidas a responsabilidade e a autoridade relativas a gestdo do trabatho
ndo-conforme, e sejam definidas e desencadeadas ac¢bes sempre que seja
detectado trabalho ndo-conforme. Nem que para isso seja necessario recorrer a
interrupgao do trabalho e a suspensdo da emissdo de relatorios de ensaio;

0 Seja feita uma avaliagdo do trabalho ndo-conforme;

o Sejam imediatamente desencadeadas ac¢des correctivas;

‘
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o Sempre que necessario o cliente deve ser notificado e o trabalho reavaliado;

0 Seja definida a responsabilidade pela autorizagdo do reinicio do trabalho.
Quando a avaliagdo indicar a possibilidade de voltar a ocorrer trabalho ndo-conforme,
ou caso haja duvidas quanto a conformidade do laboratorio com os seus proprios
procedimentos e politicas, devem ser seguidos os procedimentos de acgdes correctivas.
O registo do trabalho ndo-conforme pode ser feito, em livro de ocorréncias ou diario de

laboratorio.

1.10 ACCOES CORRECTIVAS

Sempre que ¢ identificado trabalho n3o-conforme ou desvios relativos as politicas e
procedimentos estabelecidos no sistema da qualidade ou nas operagdes técnicas deve-se
implementar uma ac¢do correctiva.

A acgdo correctiva deve comecar por investigar as possiveis causas que originaram o
problema. E posteriormente seleccionar a acgdo correctiva que ofereca mais
possibilidades de erradicar o problema e impedir a sua repeti¢ao.

O laboratorio deve documentar e implementar todas as alteragdes resultantes da ac¢do

correctiva.

1.11 ACCOES PREVENTIVAS

As acg¢Oes preventivas sdo aquelas que se destinam a evitar o aparecimento de ndo
conformidades ou melhorar continuamente. Por exemplo, clarificar o conteudo de
procedimentos.

Devem ser identificadas as melhorias necessarias e as fontes potenciais de nio-
conformidade de ordem técnica ou relativas ao sistema da qualidade e se forem
necessarias ac¢les preventivas, devem ser estabelecidos, implementados e
acompanhados planos de ac¢do destinados a reduzir a possibilidade de ocorréncia de

tais ndo-conformidades.

1.12 CONTROLO DE REGISTOS

O laboratorio de ensaios deve manter um sistema de registo adequado as necessidades

particulares, cumprindo as disposigdes em vigor. O sistema de registo deve permitir

‘
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conservar todas as observagdes originais, calculos e resultados subsequentes, registos de
calibragdes e de verificagdes e o relatorio final de ensaios, durante um periodo
apropriado.
Os registos correspondentes a cada ensaio devem conter informagdo suficiente para
permitir a repetigdo do mesmo. Devem mencionar a identificagdo do pessoal
encarregado da amostragem, preparagdo ou execugdo do ensaio.
Os registos de ensaio podem ser feitos, por exemplo, em impressos proprios, cadernos
do operador ou de ensaio, registos fornecidos pelo equipamento ou em sistemas de
gestdo informatica do laboratorio.
Todos os registos e relatérios de ensaios devem ser legiveis, armazenados e
conservados, durante um tempo definido, em local seguro e tratados de modo
confidencial, a fim de preservar os interesses do cliente, salvo disposigdes legal em
contrario.
Consideram-se que os prazos minimos para conservacdo de registos devem ser os
seguintes:

a Dados originais e derivados — pelo menos até ao final do ano civil seguinte da

realizagdo do ensaio;
o Copias de relatérios emitidos — pelo menos até ao final do terceiro ano civil
seguinte ao da realizagdo do ensaio;
a Registos da qualidade e técnicos: pelo menos até ao final do terceiro ano civil

seguinte ao da substituigdo ou realiza¢do (o maior dos dois prazos).

1.13 AUDITORIAS INTERNAS

O laboratorio deve periodicamente e segundo um programa e procedimentos pré-
determinados, realizar auditorias internas as suas actividades, para verificar se as suas
operagdes continuam a satisfazer os requisitos do sistema da qualidade e da Norma em
vigor.

O programa de auditoria interna deve abranger todos os elementos do sistema da
qualidade, incluindo as actividades de ensaio.

O planeamento e a organizagdo das auditorias é da responsabilidade do responsavel da

qualidade. Estas auditorias devem ser realizadas por pessoal devidamente qualificado e
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treinado, sempre que os recursos o permitam, independentemente da actividade a
auditar.

As auditorias internas podem ser efectuadas por elementos do proprio laboratorio (ou da
entidade em que se insere) ou de uma entidade externa. O laboratorio deve dispor de
informagdo relevante acerca da qualificagdo, formagdo e experiéncia dos auditores
internos, de modo a avaliar e evidenciar a sua competéncia e qualificagdo para a
fung¢do.

Sempre que as constatagdes da auditoria suscitem duvidas sobre a eficacia das
operagdes, ou o rigor e a validade dos resultados de ensaio, o laboratorio deve iniciar
uma acgdo correctiva atempada e notificar por escrito os clientes se as investigagdes

demonstrarem que os resultados do laboratério possam ter sido afectados.

1.14 REVISAO PELA DIRECCAO

A direcgdo do laboratorio deve conduzir periodicamente uma revisio do sistema da
qualidade (normalmente uma periodicidade anual) e das actividades de ensaio, segundo
um programa e procedimentos pré-determinados, a fim de garantir as suas adequagdes e
eficacia continuadas, e introduzir as alteragdes ou as melhorias necessarias. Esta revisdo
deve ter em conta os seguintes pontos:

0 A adequagdo das politicas e procedimentos;

o Osrelatorios do pessoal dirigente e supervisor;

0 Os resultados das auditorias internas recentes,

0 As acgdes correctivas e preventivas;

0 As avaliagdes efectuadas por organismos externos;

a Os resultados de comparagdes enterlaboratoriais ou de ensaios de aptidio;

0 As alteragdes do volume e do tipo de trabalho;

o O “feedback” dos clientes;

a As reclamagdes;

0 Outros factores relevantes, tais como actividades de controlo da qualidade,

recursos e formagdo do pessoal.

As revisdes pela direcgdo e as acgdes delas decorrentes devem ser registadas. Estes

registos podem ser feitos, por exemplo através de actas das reunides ou de relatorios. A

‘
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direc¢do deve garantir que estas acgdes sdo realizadas dentro de um prazo adequado e

acordado.

2. REQUISITOS TECNICOS

2.1 PESSOAL

O laboratorio de ensaios deve dispor de pessoal em numero suficiente, com
habilitagdes, formacdo e conhecimentos técnicos e experiéncia adequada para o
desempenho das fungdes que lhe sdo atribuidas, quer os que trabalham com
equipamentos especificos, realizam ensaios, avaliam resultados e assinam os relatorios.
O laboratorio de ensaios deve assegurar que a formagio do seu pessoal seja mantida
actualizada, existindo mesmo uma politica para a identificacdo das necessidades de
formagdo e para proporcionar a formagdo do pessoal. A formagdo pode ser feita
recorrendo a entidades externas ou internas.
O laboratorio de ensaios deve manter actualizada a informagdo relevante acerca da
qualificagdo, formagdo e experiéncia do pessoal técnico. O registo das acgdes de
formagdo (externas ou internas) devem contemplar no minimo:

O A duragdo e conteudo programaético das acgdes;

o O pessoal envolvido (formandos);

o Evidéncias de qualificagdo dos formadores/entidade formadora.
Recomenda-se efectuar uma avaliagio final sobre a eficiéncia de cada ac¢do de
formacio.
O laboratorio, para garantir a competéncia do pessoal, deve definir num documento
(incluido ou referenciado no manual da qualidade) as qualificagdes minimas exigiveis
para os diferentes cargos/fungdes do laboratério. Recomendam-se os seguintes
requisitos minimos de qualificagio:

o O responsavel técnico possuir licenciatura ou bacharelato na area de actividade

técnica do laboratorio, complementada com experiéncia relevante;
a O responsavel da qualidade ter conhecimentos na area da gestdo da qualidade,

nomeadamente relativos a ISO 17025.

.
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O responsavel técnico e o responsavel da qualidade devem ter um vinculo contratual
com o laboratorio, de forma a preverem uma ligagdo de caracter permanente (minimo 1
ano), de modo a que seja possivel estabelecer e manter uma relagio de confianga entre o
IPQ e o laboratorio.
Os eventuais substitutos devem ter uma qualifica¢do adequada as fungdes a exercer.
A organizagio do laboratorio deve providenciar a supervisio adequada do pessoal que
realiza os ensaios, feita por pessoas familiarizadas com os métodos, procedimentos,
objectivos e avaliagdo dos resultados de ensaios. A propor¢do entre pessoal supervisor
e pessoal supervisado deve ser tal que garanta um enquadramento adequado.
Deve existir sempre disponivel e actualizado um documento que descreva a organizagao
e a distribuicio de responsabilidades do laboratorio de ensaios. A descrigdo pode ser
feita:

o Directamente, identificando o pessoalmente os funcionarios em causa,

o Indirectamente, identificando os cargos.
O laboratorio deve evidenciar que o seu pessoal, incluindo eventuais subcontratados,
estagiarios e pessoal administrativo com acesso aos relatorios esta vinculado ao sigilo
profissional e ciente da sua obrigagdo. Tal pode ser evidenciado, por exemplo, através
de termos de confidencialidade, clausulas contratuais ou outras dispésigées

equivalentes.

2.2 INSTALACOES E AMBIENTE

O ambiente em que os ensaios sdo realizados ndo deve invalidar os resultados dos
ensaios ou afectar desfavoravelmente a precisio requerida. Isto aplica-se em particular
ao caso em que os ensaios sdo realizados em locais diferentes das instalagdes
permanentes do laboratorio.

Os locais onde se realizam os ensaios devem ser objecto de manuten¢do adequada e
estar devidamente protegidos contra condi¢des extremas tais como elevada temperatura,
poeiras, humidade, vapor, ruido, vibragdo e perturbagdes e interferéncias
electromagnéticas.

Devem ser suficientemente espagosos a fim de diminuir o risco de danos ou perigos €

permitir aos operadores movimentarem-se a vontade e com precisao.

«

Relatorio de Estagio PRODEP III Pagina 24 de 38




Y v "W ww W ¥ Y F OFI K ¥

Apoio na Supervisio e Manutengio do Sistema de Garantia de Qualidade do LAE

Os locais devem estar providos de equipamento e fontes de energia necessarias aos
ensaios. Quando os ensaios o exigirem, os locais devem estar equipados com
dispositivos para controlar as condigdes ambientais.

Deve existir uma separa¢do efectiva entre areas vizinhas onde se realizem actividades
incompativeis. Devem ser tomadas medidas para prevenir a ocorréncia de contaminagio
cruzada.

Devem estar definidas e controladas, de modo adequado ao seu uso, as condigdes de
acesso e utilizagdo de todas as areas de ensaio, bem como as condi¢des de admissdo de
pessoas estranhas ao laboratorio.

Devem ser tomadas medidas que assegurem um adequado estado de higiene e limpeza
do laboratorio de ensaios. Recomenda-se que quando a limpeza seja feita por pessoal
externo, sejam fornecidas instru¢des de modo a garantir a seguranga do pessoal, a
salvaguarda da operacionalidade dos equipamentos e a confidencialidade dos dados,

bem como a integridade dos itens ensaiados.

2.3 METODOS DE ENSAIOS

O laboratério deve utilizar métodos e procedimentos adequados para a realizagio de
todos os ensaios dentro do seu ambito de actividade

O laboratorio de ensaios deve dispor de instrugdes documentadas apropriadas sobre a
utilizagdo e funcionamento de todo o equipamento considerado relevante, bem como o
manuseamento € a preparacdo dos itens objecto de ensaio e sobre as técnicas
normalizadas de ensaio, nos casos em que a auséncia de tais instrugdes pode
comprometer a eficacia do ensaio. Todas as instrugdes, manuais ¢ dados de referéncia,
importantes para os ensaios, devem ser mantidos actualizados e acessiveis ao pessoal do
laboratério.

O laboratério de ensaios deve usar os métodos e procedimentos prescritos na
especificagdo técnica segundo a qual os itens devem ser analisados. A especificagdo
técnica deve estar acessivel ao pessoal que efectua o ensaio.

O laboratorio de ensaios deve recusar quaisquer solicitagdes para a execugdo de ensaios
de acordo com métodos que possam pdr em causa a objectividade do resultado ou ter

uma fraca validade.
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Na auséncia de um método de ensaios reconhecido, deve existir um acordo
documentado entre o cliente e o laboratorio sobre o método de ensaios a adoptar.
Nos casos em que for necessario usar métodos e procedimentos de ensaio que ndo sejam
normalizados, estes devem estar inteiramente descritos e documentados.
Todos os calculos e transferéncias de dados devem ser sujeitos a controlos adequados.
Nos casos em que os resultados provenham de técnicas electronicas de processamento
de dados, a fiabilidade e estabilidade do sistema deve ser tal que a precisio dos
resultados nio seja afectada. O sistema deve ser capaz de detectar eventuais deficiéncias
de funcionamento durante a execugdo do programa e desencadear as acgdes
consideradas.
O laboratorio deve ter procedimentos de controlo da qualidade para monitorizar a
validacdo dos ensaios. Os dados dai resultantes devem ser registados de forma a que se
possam detectar tendéncias e, sempre que praticavel, devem-se aplicar técnicas
estatisticas na analise dos resultados. Esta monitorizagdo envolve diversas acgdes, como
por exemplo:

o Uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou de controlo da qualidade

interno com recurso a materiais de referéncia secundarios;
o Participagdo em programas de comparagdo interlaboratorial ou ensaios de
aptiddo;

o Ensaios em replicado, usando os mesmos métodos ou meétodos diferentes.
Os laboratorios de ensaio devem ter e aplicar procedimentos para estimar a incerteza da
medi¢cdo. Em certos casos a natureza do método pode excluir o calculo rigoroso da
incerteza da medi¢do. Nestes casos, o laboratorio deve no minimo tentar identificar e
fazer uma estimativa razoavel. Esta deve basear-se no conhecimento ¢ desempenho do
método e do Ambito da medigdo. Para o calculo da incerteza da medi¢@o devem ser tidas
em conta todas as componentes da incerteza que tenham importancia em cada situagao,
utilizando-se métodos de analise adequados.
Considera-se que ndo € necessario proceder a uma estimativa da incerteza de ensaios
quando os resultados de ensaio forem qualitativos (ndo expressos em valores

numéricos) ou semi-quantitativos (expressos como uma gama ou intervalo de valores).

‘
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2.4 EQUIPAMENTO

O laboratorio de ensaios deve estar apetrechado com todos os dispositivos e
equipamentos necessarios a correcta realizagdo dos ensaios para os quais se declara
competente. No caso excepcional em que o laboratério é obrigado a utilizar
equipamento do exterior, deve proceder de forma a garantir a qualidade desse
equipamento.
Todo o equipamento deve ser mantido em bom estado de funcionamento. O laborato6rio
deve dispor de procedimentos pormenorizados de manutengdo. Qualquer equipamento
que tenha sido sujeito a sobrecarga ou utilizagdo indevida, que dé resultados suspeitos
ou que se tenha mostrado deficiente na calibragdo ou noutras circunstancias deve ser
posto fora de servigo e claramente etiquetado, devendo ser armazenado em local
especificado até que seja reparado e tenha demonstrado estar em bom funcionamento.
O laboratério deve analisar os efeitos desta deficiéncia nos ensaios anteriormente
realizados.
Quando por qualquer motivo o equipamento saia do controlo directo do laboratério, este
deve garantir que os seus estados de funcionamento e calibragio sejam verificados e
demonstrados como satisfatorios antes de o equipamento voltar a ser posto ao Servigo.
Um equipamento ¢ considerado fora do controlo permanente do laboratorio quando €
cedido temporariamente para uso por pessoas externas ao laboratorio ( por exemplo:
para investigagdo, formagdo ou partilha com outro departamento da entidade) ou quando
for usado um equipamento externo a que o laboratério recorra temporariamente, em
situagdes de excepgdo (por exemplo: avaria ou acidente).
Devem existir registos actualizados de cada um dos principais equipamentos. Cada
registo deve conter:

= A denomina¢do do equipamento;

* O nome do fabricante, a identificagdo do tipo e o niimero de série;

» A data de recepgdo e a data de entrada ao servigo;

* A localizagdo habitual, quando aplicavel,

* O seu estado, aquando da recep¢do por exemplo: novo, usado, recuperado;

* As verificagdes de que o equipamento cumpre as especificagdes;

* As instrugdes do fabricante, caso estejam disponiveis, ou a identificagdo da sua

localizagdo;

0

Relatério de Estagio PRODEP III Pagina 27 de 38




Apoio na Supervisio e Manutengfo do Sistema de Garantia de Qualidade do LAE

» As datas, os resultados e as copias dos relatorios e certificados de todas as
calibragdes e data prevista da proxima calibra¢do;
= Qs pormenores sobre as operagdes de manutengdo efectuadas e o respectivo
plano de manutengio;

s O cadastro de danos, avarias modificagdes ou reparagdes.
Todo o equipamento sob controlo do laboratorio que necessite de calibragdo deve ser
etiquetado, codificado ou identificado por qualquer outro modo, para indicar o estado de
calibragdo, incluindo a data da ultima calibragdo e a data da proxima calibragdo ou os
critérios que a estabelecam.
O equipamento deve ser utilizado por pessoal autorizado. O pessoal do laboratoério deve
ter a sua disposi¢io instrugdes actualizadas sobre a utilizagdio e manutengdo do
equipamento, incluindo os manuais fornecidos pelo respectivo fabricante.
O equipamento utilizado no laboratorio de ensaios deve ser calibrado, quando aplicavel,
antes da sua entrada em servico e dai em diante de acordo com um programa
estabelecido.
O programa geral de calibragio do equipamento deve ser concebido e executado de
modo a assegurar, quando aplicavel, que as medigdes efectuadas nos laboratérios de
ensaio sejam rastreaveis a padrdes de medigao nacionais e internacionais. Nos casos em
que a rastreabilidade a padrdes nacionais e internacionais ndo seja aplicavel, o
laboratério de ensaios deve reunir as condigdes que lhe permitam evidenciar, de modo
adequado, a correlagdo ou a precisdo dos resultados dos ensaios, por exemplo atraves
da sua participa¢do em programa adequado de ensaios interlaboratoriais.
Os padroes de referéncia do laboratorio devem ser utilizados exclusivamente para
calibragdo, ndo devendo ser permitido o seu uso para qualquer outro fim.
Os padrdes de referéncia devem ser calibrados por um organismo competente que possa
estabelecer a sua rastreabilidade a um padrdo nacional ou internacional.
Quando necessario, o equipamento deve ser submetido a controlos internos entre
calibragdes regulares.
Os materiais de referéncia devem, quando possivel, ser rastreaveis a materiais de
referéncia-padrio, nacionais ou internacionais.
Devem existir critérios de aceitagdo/rejeicdo (nomeadamente valores maximos e
minimos aceitaveis, face aos fins e usos a que se destinam os equipamentos) que

permitam analisar os resultados das calibragdes efectuadas e tomar decisdes quanto ao

¢
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seu uso (apto, usar com restrigdes, fora de servigo). Recomenda-se que na auséncia de
outra especificagdo seja utilizado o seguinte critério de aceitagdo da calibragdo. A soma
do modulo do resultado da medi¢io com o modulo da incerteza associada seja inferior
ou igual ao valor maximo admissivel para o equipamento.

Todas as restricdes de utilizagio devem estar claramente assinaladas nos equipamentos
ou mecanismos de identificagio utilizados.

Considera-se apropriado um plano de manutengdo preventiva. A manutengdo do
equipamento pode ser feita pelo laboratorio ou por entidade externa. Para efectuar a
manutengdo podem usar-se as instrugdes do fabricante ou elaborar procedimentos

especificos.

2.5 RASTREABILIDADE

A calibragio e verificagdo de caracteristicas metrologicas dos equipamentos devem ser
entendidas como um meio, € ndo como um fim, de confirmar e garantir a sua aptiddo
para efectuar medigdes com a qualidade requerida.
Consideram-se como equipamentos sujeitos a calibragao/verificagdo aqueles que:

O sejam susceptiveis de influenciar directamente os resultados dos ensaios;

0 sejam referidos nas normas de ensaio como calibrados/verificados
As calibragdes podem ser efectuadas externamente ao laboratério em entidades
competentes (calibragio Externa) ou internamente no laboratorio ou noutro
departamento da mesma entidade (calibragio Interna).
Para efeitos de calibragdo externa consideram-se como entidades competentes:

o Laboratorios que estejam acreditados pelo IPQ para executar essas calibragdes.
Estes laboratorios estdo identificados na lista de laboratérios acreditados
(LAC/01), periodicamente actualizada e que pode ser solicitada ao IPQ ou
consultada em www.ipq.pt

o Laboratorios nacionais de metrologia de portugal, consultar lista de capacidades
de calibragdo do SPQ actualizada anualmente pelo IPQ (ACR/103);

o Laboratorios que estejam acreditados para executar essas calibragdes por um

organismo de acreditagdo signarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC,

consultar os respectivos sites a partir de www.european-acreditaion.org e

www.ilac.org;
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o Laboratorios nacionais de metrologia (LNM), de paises cujos organismos de
acreditagdo sejam signarios do Acordo Multilateral da EA ou ILAC, ou LNM
que participem nas comparag¢des-chave do BIPM ou de organizagdes regionais
de metrologia (por exemplo: EUROMET) ou que sejam membros do respectivo
Acordo de Reconhecimento Mutuo de LNM. Consultar www.bipm.fr

Nio sdo aceites Certificados de Calibragdes emitidos por outros organismos,
nomeadamente fabricantes ou empresas (mesmo com certificagao ISO 9001).

Como situagdes de excepgdo para quando ndo existam capacidades de calibragdo por
entidades competentes nacionais ou estrangeiras, serdo aceites calibragdes por outras
entidades desde que o laboratorio em causa possa evidenciar o cumprimento da ISO
17025 e seja dada preferéncia a laboratorios acreditados em areas de calibrag@o afins ou
que tenham reconhecida credibilidade nacional e internacional.

Considera-se que as calibragdes internas constituem alternativas economicas € ndo
técnicas a calibragdo externa, pelo que devem cumprir requisitos idénticos aos de um
laboratorio de calibragdo acreditado.

Chama-se a atengdo para o facto de as operagdes efectuadas pelos
fornecedores/distribuidores de equipamentos serem normalmente operagdes de

manutengio e ndo calibragdes.

2.6 MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS OU ITENS DE ENSAIO

O laboratorio deve ter procedimentos para o transporte, recepgdo, manuseamento,
protecgdo, armazenamento, conservagdo e eliminagdo de itens a ensaiar, que incluam
todas as disposigOes necessarias para proteger a integridade desses itens e salvaguardar
os interesses do laboratorio e do cliente.

Deve existir um sistema para a identificagdo de amostras ou itens a ensaiar, de modo a
garantir que ndo possa haver qualquer confusdo quanto a identificagdo das amostras ou
itens e aos resultados. Tal identificagdo deve ser conservada durante a permanéncia do
item em laboratorio.

O sistema de identificagdo de itens a ensaiar pode ser feito, por exemplo através de
etiquetas, marcagdo, codigo do equipamento, referéncia do cliente.

Considera-se implicita a existéncia de um sistema para o registo de entrada dos itens a

serem ensaiados. Considera-se apropriado fazer uma subdivisdo de amostras, por
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exemplo, quando a amostra tem de seguir para diferentes locais de ensaio
simultaneamente (quimica e microbiologia).

No acto de recepgdo do item a ensaiar, devem registar-se todas as anomalias ou desvios
relativamente as condigdes normais e especificadas, descritas no método de ensaio.
Quando houver duvidas sobre a adequabilidade de um item para ensaio, ou quando o
item ndo corresponda a descrigdo fornecida, ou quando o ensaio solicitado ndo estiver
descrito com detalhe suficiente, o laboratorio deve antes de iniciar o trabalho pedir mais
instrugdes ao cliente e registar as respectivas conclusdes.

O sistema deve prever mecanismos que garantam que as amostras ou itens possam ser
tratados sob anonimato, por exemplo face a outros clientes.

Quando necessario, deve existir um procedimento para amostras ou itens que exijam
armazenagem adequada.

Em todos os estados de armazenagem, manuseamento Ou preparagdo para ensaios,
devem ser tomadas as devidas precaugdes para prevenir a deterioracdo, perda ou
estragos das amostras ou itens, por exemplo por contaminag@o, por corrosdo ou sujeicao
a esforcos, o que invalidaria os resultados. Quaisquer instru¢des pertinentes que

acompanhem as amostras ou itens devem ser tidas em devida conta.

2.7 GARANTIA DA QUALIDADE

A metodologia do controlo da qualidade adoptada deve estar descrita em documentos
incluidos ou referenciados no manual da qualidade.

A detecgio de tendéncias pode ser feita através de cartas de controlo.

Caso o laboratério realize ensaios quimicos considera-se obrigatoria a participagdo em
ensaios interlaboratoriais existentes a nivel nacional ou europeu. Para conhecer a
disponibilidade, pode ser consultado o IPQ e a base de dados EPTIS

(www eptis.bam.de).

O laboratorio deve analisar os resultados da sua participa¢cdo num ensaio de aptiddo ou
comparagdo interlaboratorial atempada e periodicamente ¢ sempre que o desempenho
seja considerado insuficiente ou inaceitavel, deve desencadear o procedimento de

controlo de trabalho ndo conforme e ac¢des correctivas.
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2.8 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Os trabalhos realizados pelo laboratorio de ensaios devem constar de um relatorio que

apresente os resultados dos ensaios, bem como toda e qualquer informagdo solicitada

pelo cliente e necessaria para a interpretagdo dos resultados, bem como todas as

informagdes exigidas pelo método utilizado, de uma forma precisa, clara e sem

quaisquer ambiguidades.

Cada relatorio de ensaios deve conter, pelo menos, a seguinte informagao:

Um titulo (por exemplo, “Relatorio de Ensaios”);

Nome e endere¢o do laboratorio de ensaios e informagdo sobre o local onde o
ensaio foi realizado. Se diferente do enderego do laboratério de ensaios;
Identificagdo especifica e individualizada do relatério (como por exemplo o
numero de série) e de cada pagina, bem como o numero total de paginas do
relatorio;

Nome e endereco do cliente;

Descri¢do, estado e identificagio inequivoca do(s) item(ns) ensaiado(s);

Data de recepgdo do(s) item(ns) e data(s) de realizacdo do(s) ensaio(s).Aceita-se
que em alternativa a indica¢do da data de cada ensaio, se refira o peric;do de
inicio e de fim dos ensaios, desde que os registos permitam identificar a data
relativa a cada ensaio;

Identificagdo do método de ensaio utilizado;

Descrigdo do procedimento de amostragem, quando aplicavel e relevante;
Quaisquer desvios relativamente a especificagdo de ensaio, € qualquer outra
informacdo relevante para um determinado ensaio;

Identificagdo de qualquer método ou procedimento de ensaio ndo normalizado
que tenha sido utilizado;

Resultados do ensaio, incluindo quando apropriado as unidades de medigao;
Declaragio da incerteza da medigdo, quando relevante;

Assinatura e titulo ou designagdo equivalente do responsavel pela validag@o
técnica do relatorio de ensaio e data de emissio;

Declaragdo em como os resultados de ensaio se referem exclusivamente aos

itens ensaiados;

«
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* Declaragdo de que o relatorio so pode ser produzido na integra, excepto quando
haja autorizagdo expressa do laboratorio de ensaios.

Considera-se que para a apresentagdo dos resultados quantitativos de ensaios quimicos
ser clara, por exemplo, ao assinalar “ndo-detectado” ou “ndo-quantitativo”, deve ser
indicado também o valor do limite de detecg¢do ou de quantificagdo obtido para o exame
em causa.

O numero de algarismos significativos usado no resultado deve ser coerente com:

o As orientagdes dadas na norma ou documento normativo do ensaio
correspondente;

0 A incerteza estimada para o resultado. Na auséncia da estimativa da incerteza
em ensaios, a apresentagdo deve ser coerente com a variabilidade e dispersido de
resultados observados para aquele ensaio ou tipo de ensaio. O uso de algarismos
significativos em excesso induz uma falsa de confianga no cliente, € o0 uso de
algarismos insuficientes ndo transmite toda a informagdo valida que o
laboratorio dispde.

Quando forem incluidas opinides ou interpreta¢des, o laboratorio deve documentar as
bases em que estas opinides e interpretagdes se fundamentam. Estas opinides ou
interpretagdes devem ser claramente assinaladas no relatério de ensaios como tais.
Sempre que o relatorio de ensaios inclua resultados realizados por subcontratados, tais
resultados devem ser claramente identificados

A elaboragdo do relatorio de ensaios deve merecer cuidados especiais, nomeadamente
no que diz respeito a apresentagio dos resultados dos ensaios a a sua facil interpretacdo
do leitor, A formatagdo deve ser cuidadosa e especificamente concebida atendendo a
cada tipo de ensaio realizado, mas os cabegalhos devem ser tanto quanto possivel
uniformizados.

Quaisquer correcgdes a um relatorio de ensaios ja emitido devem ser feitas apenas
através de um documento devidamente identificado, por exemplo «Errata/Emenda ao
Relatorio de Ensaios nimero de série ...», devendo obedecer os restantes requisitos
relevantes conforme referido anteriormente.

O relatorio de ensaios ndo deve incluir qualquer aviso ou recomendagdo proveniente dos

resultados dos ensaios.
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Os resultados dos ensaios devem ser apresentados de um modo preciso, claro, completo
e sem quaisquer ambiguidades, em conformidade com instrugdes que possam fazer
parte de métodos de ensaio.

Os resultados quantitativos devem ser dados juntamente com a incerteza calculada ou

estimada.

3. COOPERAGAO

3.1 COOPERAGAO COM O ORGANISMO DE ACREDITAGAO

O laboratorio de ensaios deve oferecer ao organismo de acreditagdo e aos seus
representantes a cooperagdo considerada razoavel, necessaria para permitir averiguar da
conformidade com critérios da Norma Portuguesa NP EN 45001 e com outros critérios
complementares. Esta cooperagdo deve compreender:
o O acesso do representante aos sectores apropriados do laboratorio de ensaios
para assistir aos ensaios
o Todo o tipo de controlo considerado razoavel, de modo a permitir ao organismo
de acreditagdo verificar a capacidade do laboratério para realizar os ensaios
Q A preparagdo, embalagem e expedi¢do de amostras ou outros itens necessarios
ao organismo de acreditagdo para efeitos de verificagdo
o A participagdo em programas apropriados de ensaios de aptidio ou
interlaboratoriais que o organismo de acreditagdo possa, em termos razoaveis,
considerar necessarios
a Facultar ao organismo de acreditacdo a analise dos resultados das auditorias

internas e dos ensaios de aptiddo.

3.2 COOPERAGAO COM OUTROS LABORATORIOS E COM i
ORGANISMOS DE NORMALIZACAO OU DE REGULAMENTACAO

Os laboratorios de ensaios devem, tanto quanto possivel, participar no estabelecimento

de Normas nacionais, europeias ou internacionais relativas ao seu sector de actividade.

‘
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Pode defender o seu ponto de vista, beneficiar da troca de experiéncias e contactos
estabelecidos e ficar ao corrente da actualizagdo e revisdo de normas.

Assim recomenda-se a participagdo quer nas comissdes técnicas de normalizagdo (o IPQ
€ o organismo nacional de normalizag¢do), quer nos ensaios interlaboratoriais de indole
normativa.

Recomenda-se a participagdo nas actividades de organiza¢des sectoriais relevantes
(ensaios interlaboratoriais, seminarios, conferéncias, congressos, acg¢des de formagio,
etc.). Em Portugal salienta-se a RELACRE, representante da EUROLAB e responsavel
pelo secretariado da EURACHEM Portugal. As suas actividades principais estdo
direccionadas para o apoio a acreditagio de laboratorios, através nomeadamente das
seguintes linhas de ac¢@o: elaboragdo de documentos e guias pelas comissdes técnicas,
realizagdo de cursos de formagdo, assisténcia técnica e promogdo de ensaios

interlaboratoriais (www.relacre.pt)

4. OBRIGACOES RESULTANTES DA ACREDITACAO

O laboratorio de ensaios tem a responsabilidade de realizar as suas actividades de ensaio
de modo a cumprir os requisitos da Norma pelo qual foi acreditado e satisfazer as
necessidades do cliente, das entidades regulamentadoras, ou das organizagdes que
efectuam o reconhecimento

O laboratério de ensaios acreditado deve:

* Satisfazer a todo o momento dos critérios da Norma pelo qual foi acreditado e
outros critérios prescritos pelo organismo de acreditagio;

» Declarar que se encontra acreditado apenas para os ensaios para os quais the foi
concebida a acreditacio, sendo os mesmos realizados em conformidade com os
critérios da Norma pelo qual foi acreditado;

= Suportar os encargos relativos a instrugdo do processo de candidatura, cotas
associado, auditorias, acompanhamentos e outros servigos de caracter menos
regular, determinados pelo organismo de acreditagdo, atendendo aos custos
envolvidos;

* Nao fazer uso da acreditagio de maneira a por em causa a boa reputagdo do

organismo de acreditagdo e ndo fazer qualquer declaragdo menos clara sobre o
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ambito da acreditagio que o organismo de acreditagdo possa. de um modo
razoavel, considerar indevida;

» Cessar de imediato toda e qualquer actividade relativa a acreditagdo, bem como
a espécie de publicidade, que de qualquer modo esteja relacionada com a
acredita¢do, quando esta lhe for retirada;

* Tornar bem claro no contrato com os seus clientes que a acreditagdo do
laboratorio ou qualquer relatorio de ensaios ndo constituem ou implicam, de
modo algum, por si soOs, a aprovagdo do produto pelo organismo de acreditagdo
ou por outro qualquer organismo;

» Esforgar-se por garantir que nenhum relatério de ensaios ou parte do relatorio
possam ser utilizados por um cliente para fins de promogdo ou publicitarios, nos
casos considerados indevidos pelo organismo de acreditagdo. O relatorio de
ensaios ndo deve, em caso algum, ser reproduzido parcialmente sem a
autorizagdo expressa do organismo de acreditagdo e do laboratorio de ensaios;

* Informar de imediato o organismo de acreditagdo sobre quaisquer altera¢des que
possam por em causa a sua conformidade com os critérios da Norma para o qual
obteve acreditagdo e com outros que possam afectar a capacidade ou dominio de
actividade do laboratorio de ensaios.

Ao fazer referéncia a sua qualidade de laboratério acreditado, através de meios de
comunicagdo tais como documentos, brochuras ou antncios, o laboratorio de ensaios
deve usar, conforme os casos, frases ou expressdes do tipo a seguir indicado ou
equivalente: «...laboratorio de ensaios acreditado por ...(organismo de acreditagdo) para
os ensaios de ...(dominios importantes relativos a acreditagdo concedida) identificado
sob o(s) namero(s) ...(referéncias a acredita¢@o) ...».

O laboratorio de ensaios deve exigir que os seus clientes, ao fazerem referéncia ao uso
de um laboratorio de ensaios acreditado, utilizem, conforme os casos, expressdes do
tipo a seguir indicado ou equivalentes: «Ensaiado pelo laboratorio de ensaios ...(nome)
que esta acreditado por ...(organismo de acreditagdo) para ...(dominios importantes
relativos a acreditacdo) identificados sob o(s) numero(s) ...(referéncias a acreditagio)
L

As condigdes gerais de reprodugdo e uso da marca de acreditagdo estdo indicadas na

Portaria n°178/2000 de 14 de Margo.

‘
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O laboratorio deve distinguir os relatérios e outros documentos em que usou a marca de
acreditagio daqueles em que n3o usou. Para tal deve possuir copia em papel dos
documentos ou um registo do uso da marca.

Consoante se trate de clientes internos ou externos, o uso da marca nos relatorios, pode
resumir-se a:

o Para clientes externos. E obrigatorio o uso da marca e assinalar eventuais ndo-
acreditados, subcontratados ou opinides e pareceres;

o Para cliente interno, o uso da marca € facultativo, podendo ser emitidos
documentos sem a marca, desde que se garanta que ndo sdo enviados para o
exterior da entidade.

O laboratério pode, nos relatérios de ensaio que emite com a marca, fazer referéncia a
que o IPQ ¢ signatario do “EA Multilateral Agreement”. Devem para tal utilizar o texto
seguinte, impresso em fonte arial, negrito e tamanho minimo 8, na primeira pagina do
reletorio:

“0O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) é um dos signatarios do
Acordo Mulitilateral EA para o reconhecimento mituo de Relatérios de
Ensaio”.

Aceita-se que haja uma redugido do formalismo para clientes internos. As redugdes do
formalismo para clientes externos, feitas segundo acordo escrito com o cliente, impresso
em fonte arial, negrito e tamanho minimo 8, na 1? pagina dos relatorios:

“Este Relatério ndao contém todas as informagdes requeridas pela norma
ISO 17025, conforme acordado com cliente”.

A redugdo do formalismo para clientes externos ndo deve abranger os requisitos
contratuais da acreditagio (nomeadamente o uso da marca e a identificagdo de ensaios
ndo-acreditadas) sem prévia autorizagio escrita do IPQ.

A partir do momento da retirada da acreditag@o, o laboratério de ensaios deve tomar as
medidas necessarias para impedir qualquer utilizago ulterior deste tipo de referéncias.

O laboratorio de ensaios pode rescindir a acreditagdo, devendo tal ser solicitado por
escrito ao organismo de acreditagdo, com uma antecedéncia de um més (ou outro prazo

previamente acordado entre as partes).
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