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RESUMO

Este relatorio é constituido por uma parte inicial, onde se descreve o IDIT e se
faz o enquadramento do LAE na estrutura organizacional do IDIT e por uma
segunda parte, onde estao descritas as principais alteracdes e os principais

acréscimos da norma EN ISO/IEC 17025, face a norma EN 45001.
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PREFACIO

A utilizacao crescente de sistemas de qualidade faz aumentar a necessidade de
garantir que os laboratérios que fagam parte de organizagdoes mais amplas, ou
que oferecam outros servicos, possam demonstrar que possuem um sistema de
qualidade conforme.

O laboratério acreditado tem a responsabilidade as suas actividades de ensaio e
calibragao de modo a cumprir os requisitos da norma que serve de base para a
sua acreditacao e a satisfazer as necessidades do cliente, das entidades
regulamentadoras, ou das organizac¢oes que efectuam o reconhecimento.

O Laboratério de Aguas e Efluentes do Instituto de Desenvolvimento e
Inovagao Tecnolégica, LAE do IDIT, é um laboratério com o sistema da
qualidade implementado, que pediu a acreditagao ao IPQ segundo a norma
portuguesa NP EN 45001, e recebeu em Setembro de 2001 uma auditoria de
concepgao. Actualmente aguarda-se a resposta do IPQ, no sentido de conceder,
como se espera, a acreditagao do laboratério.

Com a transigao da norma NP EN 45001 para a norma NP EN ISSO/IEC 17025,
o laboratério tera de se adaptar a nova norma, para manter-se acreditado,

segundo os critérios do IPQ.
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IDIT - Instituto de Desenvolvimento e Inovagao Tecnolégica

1- IDIT —Instituto de Desenvolvimento e Inovacao Tecnolégica

O IDIT é uma associagao privada sem fins lucrativos, de utilidade publica,
fundada em 1989, que tem por missao a promocao do desenvolvimento e a
introducao da inovacao tecnoldgica no tecido empresarial envolvente, e o
aconselhamento e a resolugao de problemas tecnolégicos das empresas, em

areas tecnologicas seleccionadas.

Em 1999, realizou-se a fusao por incorporagao no IDIT do CCP - Centro de CIM
do Porto, uma organizacao activa em projectos de I&D nacionais e
internacionais e em formacao avancada, utilizando a sua plataforma CIM.
Localizado em Santa Maria da Feira, 30 km a sul do Porto, no centro de uma
importante area industrial, rica quer em sectores tradicionais como o calcado, a
cortica, a madeira e a ceramica, quer em novos sectores como os moldes e os
componentes para a indastria automoével, e vizinho do Europarque, um
moderno Centro de Congressos e Exposigoes, 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, robética,
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IDIT - Instituto de Desenvolvimento e Inovagao Tecnolégica

simulacao, sistemas integrados de fabrico, informatica industrial, actastica e

vibragoes e tecnologias ambientais.
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Figura 2 - Localizagao do IDIT

Os associados fundadores do IDIT sao a AEP - Associacao Empresarial de

Portugal, o INETI - Instituto Nacional de Engenharia e Tecnologia Industrial e a

UP - Universidade do Porto. Actualmente o IDIT conta com os seguintes

associados:

v
v
v

INETI - Instituto Nacional de Engenharia e Tecnologia Industrial
GESTIOSERYV - Gestao e Servigos, Unipessoal, Lda.

IAPMEI - Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e ao
Investimento

BA -Fabrica de Vidros Barbosa & Almeida, S.A.

Cabelte - Cabos Eléctriéos e Telefénicos, S.A.

EFACEC - Empresa Fabril de Méquinas Eléctricas, S.A.

«
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IDIT - Instituto de Desenvolvimento e Inovagao Tecnolégica

Iberomoldes, S.A.
Lisnico - Servico Maritimo Internacional, Lda.

Navalis - Projectos Navais, Lda.

NS N NN

Salvador Caetano - Industriais Metalargicas e Veiculos de Transporte,
S.A.

Textil Manuel Gongalves, S.A.

Fundagao para a Ciéncia e a Tecnologia

NET - Novas Empresas e Tecnologias, S.A.

Centro Tecnolégico do Calcado

NI N NN

AEP - Associacao Empresarial de Portugal

1.1 DAP - Departamento de Ambiente e Poluicao

O DAP - Departamento de Ambiente e Poluicao, acumulou desde 1988 uma
solida experiéncia em termos de caracterizagao e depuracao de efluentes
industriais e conta ja com uma série apreciavel de intervengoes na industria.
As actividades do DAP tém como principais objectivos:
v Contribuir no plano técnico-cientifico para a resolugao dos problemas de
poluicao associados as indastrias transformadoras.
v Contribuir para o desenvolvimento de uma tecnologia nacional propria
de tratamentos de efluentes liquidos industriais.
v Contribuir para a endogeneizagdo e desenvolvimento de processos
tecnolégicos limpos (menos poluentes).
v Contribuir para o aproveitamento econémico de residuos industriais.
v Realizar ac¢des de formacio tendo em vista a preparagdo de técnicos

para controlo da poluigao industrial.

Organizacao
Dependente de um Director do Departamento, Eng.” Helder Durao, encontram-

se duas unidades:

«
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IDIT - Instituto de Desenvolvimento e Inovagao Tecnolégica

LAE - Laboratério de Aguas e Efluentes

CED - Centro de Estudos e Diagnosticos
O LAE é dirigido pela Eng.” Marta que assume a coordenacao da actividade dos
analistas do laboratério e ainda a implementacao de todo o processo de
Acreditagdgo. O laboratério dispoe de areas especificas para analises
microbiolégicas, 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 medicoes gasosas e outra de HST.

1.1.1 CED - Centro de Ensaios e Diagnésticos

1.1.1.1  Monitorizagiao de Emissdes Gasosas

Uma das area de intervencao do CED consiste na medi¢ao de poluentes em
fontes fixas (chaminés), de modo a cumprir com o estipulado no Decreto-Lei n°
352/90 de 9 de Novembro e na Portaria n° 286/93 de 12 de Marco. Esta
legislagao obriga a monitorizacao, duas vezes por ano, das emissoes gasosas

provenientes de todas as fontes fixas existentes nas industrias.

1.1.1.2 Medig¢des de Ruido Ambiental

O CED efectua medicoes dos niveis de incomodidade de acordo com o

Regulamento Geral do Ruido de 14 de Novembro de 2000 e a Norma
Portuguesa 1730 de 1996.

1.1.1.3 Higiene e Segurancga no Trabalho

Nesta area o CED efectua avaliagoes diversas:

v' Avaliagao da exposigao dos trabalhadores ao ruido de acordo com o D.L.

72/92 de 28 de Abril e Decreto Regulamentar n® 9 /92 de 28 de Abril;
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IDIT - Instituto de Desenvolvimento e Inovagio Tecnologica

v Avaliacao da exposicao a substancias nocivas existentes no ar dos locais
de trabalho, segundo os meétodos NIOSH e OSHA e analise dos
resultados com base na norma portuguesa NP 1796 de 1988;

v Avaliacao dos niveis de iluminancia nos locais de trabalho com base no
norma DIN 5035;

v' Diagnoésticos de Higiene e Seguranca no Trabalho.

1.1.1.4 Auditorias e Diagnésticos Ambientais

O CED efectuou numerosas intervencoes junto de empresas no que diz respeito
a execucao de diagnoésticos e auditorias ambientais, bem como de
caracterizacoes da situagdo ambiental no ambito de contratos de adaptacao
ambiental (por ex., na industria da metalomecanica, da cortica, da madeira e
mobiliario, da electricidade e electrénica, do papel e cartao).

Para além de serem muitas vezes necessarias no ambito de candidaturas a
programas comunitarios, estas intervengoes permitem as empresas fazereﬁ um
ponto de situacdo relativamente a componente ambiental, e tomarem as
providéncias e acgdes correctivas necessarias para cumprirem com toda a

legislagao ambiental em vigor.

1.1.1.5 Servigos de apoio

Apoio as inddastrias e outras entidades na abordagem de problemas de
poluigao, acompanhamento e diagnostico do funcionamento de estagoes de
tratamento de aguas (ETA) e aguas residuais (ETAR), fornecimento de
documentacao e informacgdes bibliograficas na édrea de poluicao das aguas

residuais, etc.

Apoio as empresas no ambito das normas ISO 14000, implementacao de

Sistemas de Gestao Ambiental.

‘
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IDIT - Instituto de Desenvolvimento e Inovacao Tecnologica

Elaboracao de projectos de instalacoes de tratamento de aguas e aguas

residuais, realizando estudos preliminares de caracterizacao e afinacao

experimental.
De entre estas actividades salientam-se os estudos que o DAP pode efectuar

tendo em vista: (i) a diminuicao do consumo de agua; (ii) a reciclagem de aguas
residuais, tratadas ou nao; e (iii) o reaproveitamento de aguas residuais ou de

outros residuos. Estes estudos possibilitam muitas vezes diminuir os custos do

tratamento de aguas.

1.1.2 LAE — Laboratério de Aguas e Efluentes

Figura 3 - Interior do laboratério

1.1.2.1 Caracterizacao de efluentes liquidos ou solidos de origem industrial

O LAE apoia indastrias, praticamente de todos os sectores industriais, e
gabinetes de projecto em termos de caracterizacao de aguas processuais,
residuais e também residuos sélidos. A caracterizacao das aguas residuais a
tratar é uma das etapas imprescindiveis na abordagem e definicao concreta de
um problema de poluicao; infelizmente, esta etapa € "esquecida" na maioria dos

casos, o que conduz posteriormente a surpresas desagradaveis.
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1.1.2.2 Analises fisico-quimicas

A caracterizacao de efluentes, bem como a afinacao experimental dos
tratamentos de depuracao, assenta na realizacao de um conjunto diversificado
de analises fisico-quimicas, cujos resultados tém que ser absolutamente fiaveis.
O Laboratério 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 poluicao, pela legislacao em vigor. O
LAE pode igualmente realizar analises de matérias primas e de produtos

acabados, em obediéncia a procedimentos analiticos especificos.

1.1.2.3 Afinagio experimental do tratamento de efluentes

Uma das areas de intervengao primordiais do LAE consiste na afinacao
experimental dos tratamentos de 4guas e efluentes liquidos no Laboratorio de
Tratamento de Efluentes, onde dispoe de equipamentos (alguns deles
concebidos pelo LAE) que permitem a simulacdo, em escala reduzida .(por
vezes em continuo) de diversos tipos de tratamentos, a seguir mencionados;

v Tratamentos quimicos e fisico-quimicos: coagulagao e floculacao,
adsorcao com carvao activado, precipitacao quimica, oxidacao e reducao
quimicas, filtragao, etc.

v Tratamentos biolégicos: tratamentos por lamas activadas e leitos
percoladores.

Os ensaios preliminares laboratoriais e a escala de bancada, cuja execugao é
pouco frequente no nosso pais, permitem verificar, antes da construcao da
instalacio de tratamento, a viabilidade de aplicacao dos processos de
tratamento seleccionados, optimizar as condicdes operatorias, quantificar a
eficiéncia do processo, definir parametros de projecto, etc. O fornecimento pelo
LAE no final de tais estudos, de um balanco previsional dos custos de
exploracao das estagdes de tratamento a instalar pelas empresas, € uma

ferramenta de grande valia.

‘
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2- Transicdo da Norma NP EN 45001 para a NP EN ISO/IEC 17025

A substituicdo da norma NP EN 45001 pela NP EM ISO/IEC 17025 obriga os
laboratérios acreditados pala NP EN 45001 a implementarem as alteracoes
verificadas com a chegada da nova norma.

Os laboratérios de ensaio que estiverem conformes com a norma NP EM
ISO/ICE 17025, estardo também conformes com as normas internacionais ISO
9001 e ISO 9002.

Seguidamente serdo apresentadas as principais alteracoes verificadas com a
introdu¢ao da nova norma, nomeadamente em relacio aos requisitos de gestao

e aos recursos humanos.

2.1 Requisitos de Gestao

2.1.1 Organizagio

O sistema de organizagao do laboratério deve abranger o trabalho realizado nas
instalacdes permanentes, ou em instalacoes associadas, temporarias ou méveis.
No caso de existirem eventuais substitutos, estes devem Ter uma qualificacao

adequada as funcoes a exercer.

2.1.2 Sistema da Qualidade

O manual da qualidade deve conter uma declaragao da politica da qualidade do
gestor executivo e deve incluir pelo menos os seguintes pontos:
v O compromisso da direccio do laboratério, quanto as boas praticas
profissionais e a qualidade dos seus ensaios fornecidos aos clientes.

v" Uma declaragio da direccao sobre a qualidade do servigo prestado pelo

laboratério.
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v Os objectivos do sistema da qualidade.
v" O compromisso da direccao do laboratério quanto ao cumprimento da

norma NP EN ISO/IEC 17025.

2.1.3 Controlo dos Documentos

O laboratério deve definir e manter procedimentos para controlar todos os
documentos que integram todo o sistema da qualidade.

Todos os documentos distribuidos ao pessoal do laboratério que facam parte do
sistema da qualidade devem ser revistos e aprovados por pessoal devidamente
autorizado, antes da sua emissao. Deve existir e estar disponivel uma lista de
controlo ou um procedimento equivalente de controlo de documentos, que
identifique o estado de revisao e distribui¢do dos documentos em vigor, do
sistema de qualidade, para evitar a utilizagio de documento invilidos e/ou
obsoletos.

Deve-se garantir que os documentos invélidos ou obsoletos sejam retirados de
circulagdo, garantindo que a sua utilizagao ndo intencional seja impossivel e que
os documentos obsoletos sejam identificados de modo adequado.

Os documentos do sistema de qualidade produzidos pelo laboratorio devem ter
uma identificacio inequivoca, que deve incluir a data de emissio e/ou
identificacao da revisao, a numeracao das paginas, o nimero total de péginas e
a autoridade emissora.

As alteracoes aos documentos devem ser identificadas no documento ou em
anexos apropriados, quando aplicavel. O texto novo ou modificado deve ser
assinalado, excepto quando haja revisdo completa do documento ou revisdes

ortograficas ou editoriais, sem modificacdo do contetdo técnico.
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2.1.4 Anailise de Consultas, Propostas e Contratos

O laboratério deve definir e manter procedimentos relativos a andlise de
consultas, propostas e contratos, esta politica deve garantir que:
v Os requisitos, incluindo os métodos a utilizar, estejam correctamente
definidos, documentados e compreendidos.
v' O laboratério tenha a capacidade e os recursos necessdrios para
satisfazer os requisitos.
v A selecgao dos métodos de ensaio permita a satisfacio dos requisitos
pretendidos pelo cliente.
O contrato deve ser aceitdvel para o laboratério e para o cliente, sendo que
qualquer diferenga entre a proposta e o contrato, devem ser esclarecidas antes
do inicio do trabalho.
O cliente deve ser informado de qualquer desvio ao contrato, sendo que, se
houver necessidade de se alterar o contrato depois do inicio do trabalho, deve
ser repetido o mesmo processo de andlise do contrato e comunicadas quaisquer

alteragoes a todo o pessoal afecto.

2.1.5 Subcontratacdo de Ensaios e Calibragdes

No caso de existirem ensaios subcontratados, em que o cliente ou a entidade
regulamentadora estipulem qual o subcontratado a utilizar, o laboratério é
responsavel perante o cliente pelo trabalho efectuado pelo subcontratado,
nomeadamente pelo cumprimento dos prazos, uso de métodos acordados ou

cumprimento de outros requisitos contratuais.

2.1.6 Aquisi¢do de Produtos e Servigos

Deve existir uma politica e procedimentos para q aquisi¢ao de produtos que o

laboratério utiliza e possa influenciar a qualidade dos ensaios. Devem existir
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procedimentos para a aquisiio e armazenamento de reagentes e produtos
relevantes para os ensaios, tais como padroes MRC e equipamentos de medigao.
O laboratério deve garantir que os produtos adquiridos sejam utilizados em
conformidade com especificagdes normativas ou com requisitos especificados
pelos métodos de ensaio. Para verificar esta conformidade deve-se manter
registos das accoes realizadas.

A compra dos itens que influenciam a qualidade dos resultados, devem ser
acompanhados por documentos que incluam descricio dos servicos ou
produtos encomendados, estes documentos devem ser revistos e aprovados
quanto ao seu conteddo técnico, antes da sua emissao.

O laboratério deve avaliar os fornecedores de consumfveis, produtos e servicos
criticos que influenciam a qualidade dos ensaios, deve-se manter os registos
destas avaliacdes e manter uma lista de fornecedores aprovados. A avaliagio
dos fornecedores pode incluir, por exemplo, a realizagio de uma auditoria e

uma avaliagdo dos servigos prestados faca a critérios estabelecidos.

2.1.7 Controlo de Trabalhos de Ensaio Nao-Conformes

A ocorréncia de um mao-conforme implica em primeiro lugar a necessidade de
registar esse nao-conforme, (em livros de ocorréncia ou em didrios de
laboratério) e em segundo lugar deve existir uma politica e procedimentos que
permitam corrigir e eliminar a fonte de erro. Esta politica e estes procedimentos
devem garantir que:

v Sejam definidas a responsabilidade e a autoridade relativas a gestao do
trabalho nao-conforme, e sejam definidas e desencadeadas accoes
(incluindo, se necessério, a interrupgao do trabalho e a suspensdo da
emissdo de relat6rios de ensaio) sempre que seja detectado trabalho nao-
conforme.

v Seja feita a avaliagdo da importancia do trabalho nio conforme, tendo

em conta as suas consequéncias.
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v Sejam imediatamente desencadeadas ac¢bes correctivas, bem como
implementadas todas as decisdes relativas a aceitacao do trabalho nao-
conforme. A accao correctiva deve abranger a correccao do erro (acgao
para eliminar a nao conformidade) e a prépria accao correctiva (accao
para eliminar a causa da nao conformidade e impedir a sua ocorréncia).

v Sempre que necessirio (quando se encontram desvios ou deficiéncias no
equipamento que afectem a validade das conclusdes dos ensaios que
foram usados)o cliente deve ser informado e o trabalho reavaliado.

v Seja definida a responsabilidade pela autorizagao do reinicio do trabalho.
Quando a avaliagdo indicar a possibilidade de ocorrer trabalho nao conforme,
ou caso hajam duvidas quanto a conformidade do funcionamento do
laboratério com os seus préprios procedimentos e politicas, devem ser
prontamente seguidos os procedimentos de ac¢des correctivas descritos na

préoxima secgao.

2.1.8 Acgoes Correctivas

As accdes correctivas devem comegar por uma investigagdo para determinar as
causas que originaram o problema, muitas vezes estas causas nao sio evidentes,
0 que exige uma andlise cuidadosa de todas as causas potenciais. As causas
potenciais podem incluir os requisitos do cliente, as amostras, as especificagoes
da amostra, os métodos e procedimentos, a formagao e a pericia do pessoal, 0s
consumiveis, 0 equipamento e a sua calibragao.

Apo6s encontradas as causas, o laboratério deve identificar as potenciais accoes
correctivas, e seleccionar e implementar as que ofeream maior possibilidade de
erradicar o problema e impedir a sua repeti¢ao. Estas acgdes correctivas devem
corresponder a dimensao e gravidade do problema. As alteracdes necessarias
resultantes das investiga¢des relacionadas com as acgdes correctivas, devem de

ser correctamente documentadas.

«
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Os resultados das acgdes correctivas devem ser acompanhados, de forma que o
laboratério consiga garantir que as ac¢des correctivas foram eficazes.

Caso a identificacao de nao-conformidades ou desvios suscite diividas sobre a
conformidade do laboratério com os seus proprios procedimentos e politicas,
ou com a conformidade com a norma internacional NP EN ISSO/IEC 17025, o
laboratério deve garantir que, logo que possivel, as dreas de actividade em
questao sejam auditadas. Muitas vezes estas auditorias complementares sao
realizadas ap6s a implementacao das acgdes correctivas, a fim de confirmar a

sua eficacia.

2.1.9 Acgoes Preventivas

Devem existir procedimentos referentes as acgdes preventivas, estes devem
incluir todo o desencadear destas accdes e a realizacdo de controlos destinados
a garantir a sua eficacia. A acgdo preventiva deve ser um processo proactivo de
identificaio de oportunidades de melhoria e deve implicar a anélise dos
dados, incluindo a anédlise de tendéncias e de risco, e a analise dos resultados

dos ensaios de aptidao.

2.1.10 Controlo de Registos

Todos os registos devem ser legiveis, armazenados e conservados de modo a
que sejam facilmente acessiveis, em instala¢des que proporcionem um ambiente
apropriado, a fim de evitar estragos ou deteriora¢des e a consequente perda de
registos. Os registos podem existir em suporte de papel ou electrénico, e os seus
periodos de conservagao devem ser correctamente definidos.

Deve existir procedimentos que permitam ao laboratorio proteger e fazer c6pias
de seguranca dos registos armazenados em suporte electrénico, para evitar o

acesso nao autorizado ou a alteracdes desse registo.

‘
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Nos registos técnicos, qualquer observacao, dados ou célculos devem ser
registados de imediato, e ser identificdveis com a tarefa especifica a que
respeitam, para isto ser facilitado, recomenda-se o uso de impressos préprios
ou fazer o registo de modo previamente estabelecido. Os registos devem ser
identificadveis ndo apenas pelas pessoas que actualmente integram o laboratério,
mas também por aquelas que o irao integrar no futuro e poderao também ter
que os interpretar.

Quando se verifiquem erros nos registos, estes devem ser tragados e nao
apagados, tornados ilegiveis ou eliminados, introduzindo-se o valor correcto ao
lado. Todas as alteragdes efectuadas no registo, devem ser assinaladas e
rubricadas pela pessoa que efectuar a alteragdo. No caso dor registos estiverem
em suporte electrénico, devem ser tomadas medidas que permitam o mesmo

procedimento anterior, de forma a nao se perderem os resultados originais.

2.1.11 Auditorias Internas

Na realizacdo de auditorias internas deve-se registar as dreas de actividade
auditadas, as constatacbes da auditoria e as ac¢des correctivas dela decorrentes.
As actividades de seguimento da auditoria devem verificar e registar a

implementaqao e eficacia das ac¢des correctivas estabelecidas.

‘
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2.2 Requisitos Técnicos

2.2.1 Pessoal

O laboratério deve utilizar pessoal efectivo ou contratado. Quando utilizar
pessoal técnico ou par a apoio essencial, quer efectivo ou adicional, o
laboratério deve garantir que este pessoal seja competente e que esteja sob
supervisdo e que trabalhe de acordo com o sistema de qualidade do laboratorio.
O Responsével técnico deve ter um vinculo contratual com o laboratério, que
garanta a presenca e disponibilidade necessarias para desempenhar de modo
adequado as suas fungdes (nomeadamente, supervisao e acompanhamento de
ensaios ou operadores e validacdo dos resultados. O responsavel da qualidade
deve ter um vinculo contratual ao laboratério (ou entidade que o integra) que
preveja e possibilite a disponibilidade adequada para efectuar as fungées que
lhe sdo atribuidas.
A descrigao das fungdes do pessoal de gestdo, técnico e de apoio essencial
envolvido nos ensaios deve ser mantida actualizada, esta descricio pode ser
feita directamente, identificando pessoalmente os funcionarios em causa, ou
indirectamente, identificando cargos/postos de trabalho, e deve conter no
minimo os seguintes pontos:

v" Responsabilidades relativas a realiza¢do de ensaios.

v" Responsabilidades relativas ao planeamento dos ensaios e a avaliacdo

dos resultados.
v" Responsabilidade relativas a emissao de opinides e interpretacdes.
v Responsabilidades relativas a alteracio de métodos, e ao
desenvolvimento e validacio de novos métodos.

v Especializagdo e experiéncia exigida.

\

Qualificagdes e o programa de formagao.

v" Responsabilidades da direccao.

Transicdo do Sistema de Qualidade Baseado na Norma EN 45001 para a Norma EN ISO/IEC 17025  Pdg. 19 de 32



Transicao da Norma NP EN 45001 para a NP EN ISO/IEC 17025

A direccio deve autorizar pessoal especifico a executar determinados tipos de
amostragem, ensaio, a emitir relatérios de ensaio, a emitir opinides e
interpretacdes, e a utilizar determinados tipos de equipamento. O laboratério
deve manter registo das autorizagdes, competéncia, habilitacdes e qualificagio
profissional, formacao, pericia e experiéncia relevantes de todo o pessoal
técnico, incluindo o pessoal contratado. Os registos podem estar organizados
sob a forma de ficheiros individuais, o registo das accdes de formacio devem
conter no minimo a dura¢ao e o contettido programatico das ac¢des, o pessoal

envolvido, a experiéncia e curriculum dos formadores ou entidade formadora.

2.2.2 Métodos de Ensaio e Validagio dos Métodos

A introducio de métodos de ensaio desenvolvidos pelo laboratério para o seu
proprio uso, pode ser uma actividade planeada e atribuida a pessoal
qualificado, dotado dos recursos apropriados. Os planos devem ser utilizados a
medida que se efectua o desenvolvimento, e garantida uma efectiva
comunicagao entre todo o pessoal envolvido.
Caso seja necessério 0 uso de métodos nao normalizados, estes devem ser
sujeitos a um acordo com o cliente, e devem incluir uma especificacio clara dos
seus requisitos e da finalidade do ensaio. O método desenvolvido deve ser
devidamente validado antes de ser utilizado. Antes da realizacao dos ensaios
que utilizem este método é necessario estabelecer procedimentos que incluam
pelo menos os seguintes pontos:

v' Identificagdo adequada.

v Ambito.

v" Descricao do tipo de item a ensaiar.
v Pardmetros ou grandezas e gamas de medicao a determinar.
v' Aparelhagem e equipamento, incluindo requisitos de desempenho
técnico.

v' PadrGes de referéncia e materiais de referéncia exigidos.

Balal e L B B B R R R R REREREERERRERRERRER R R R R R R R ERE A
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v' Condicdes ambientais exigidas e qualquer periodo de estabilizacao
necessario.

v Descricao do modo operatério, incluindo:

Identificacdo, manuseamento, transporte, armazenamento e

preparacao de itens.

i

Verificacoes a fazer antes do inicio do trabalho.

Verificagao do funcionamento adequado do equipamento e, quando

requerido, calibracdo e ajuste do equipamento antes de cada

utilizagao.

O método de registo das observacdes e dos resultados.

Medidas de seguranca a respeitar.

v" Critérios e/ ou requisitos para aceitagao ou rejeigao.

v" Dados a registar, e respectivos métodos de anilise e apresentacao.

v' Incerteza, ou procedimento para estimar a incerteza.
A validagio dos métodos, é a confirmacdo, através de exame e apresentagio de
evidéncia objectiva, de que os requisitos especificos relativos a uma dada
utilizagao sao cumpridos. Esta validagao deve pelo menos abranger as partes ou
alteragdes cujo validacio nao tenha sido feita por um organismo de
normalizacdo ou sectorial reconhecido.
O laboratério deve normalizar os métodos nao normalizados, métodos criados e
desenvolvidos pelo préprio laboratorio, métodos normalizados utilizados fora
do dmbito de utilizagdo prevista e extensdes ou modificacdes de métodos
normalizados, para confirmar que os métodos sao adequados a utilizagdo
prevista. Para satisfazer as necessidades de uma dada aplicagio ou campo de
aplicagdo, esta validacao deve ser tdo exaustiva quanto necessario. O
laboratério deve registar os resultados obtidos, o procedimento utilizado para a
validagdo e uma declaracdo quanto a adequacio do método sobre a utilizacio

pretendida.

NN E R MW R W O o oo oo o RO O
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Convém que a validagdo de métodos ndo-normalizados seja adaptada a cada

caso, sendo progressivamente mais exaustiva para as situagoes sucessivamente

indicadas:

v

Uma modificacdo menor da técnica, do equipamento ou do tipo de
produto a ensaiar relativamente a uma norma existente; pressupdem-se
que neste caso, as altera¢des nao levantam dtividas sobre a equivaléncia
técnica dos resultados.

Uma modificacgdo maior a técnica e/ou equipamento e/ou tipo de
produto a ensaiar relativamente a uma norma existente; neste caso, as
altera¢Oes originam davidas sobre a equivaléncia técnica dos resultados.
Método baseado em técnicas de ensaio ou medigdo conhecidas, cujo
aplicacao ao ensaio pretendido venha descrito em literatura cientifica,
nao existindo norma de ensaio correspondente.

Método baseado em técnicas de ensaio ou medicao ou medicao
conhecidas, mas cujo aplicagdo ao ensaio pretendido niao venha descrito
em literatura cientifica.

Método baseado em técnicas de ensaio inovadoras, nao descritas em

literatura cientifica.

Para efectuar a validagao do método pode ser necessario e conveniente realizar

alguns dos estudos a seguir indicados.

Avaliacao indirecta, por evidéncia das suas caracteristicas:

v

Estudo da representatividade do método, ou seja, Que as caracteristicas
determinadas correspondem ao objectivo do ensaio.

Estudo dos principios teéricos do método para evidenciar a base
cientifica do método.

Estudo das interferéncias e fontes de erro para delinear a sua
aplicabilidade e dominar a sua execucao.

Estudo de optimizacdo das condicbes operatérias e/ou robustez do
método para permitir uma optimizacio e harmonizacio da sua

execucao.
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v Estudo dos pardmetros caracteristicos do método para conhecer a
qualidade dos seus resultados.

Avaliacdo indirecta, por comparagao com referéncias aceites:

v' Comparagao com métodos normalizados e de referéncia.

v Comparagao com padrdes, ou materiais de referéncia certificados.

v" Ensaios interlaboratoriais.
A gama de exactidao dos valores que podem ser obtidos através de métodos
validados (por exemplo, a incerteza dos resultados, o limite de detecgio, a
selectividade do método, a linearidade, os limites de repetibilidade e/ou
reprodutibilidade, a robustez, as influéncias externas, e/ou a sensibilidade
cruzada a interferéncias de matriz da amostra objecto de ensaio), tal como foi
avaliada para a utilizagao pretendida, devem ser relevantes face as necessidades
do cliente.
Devem existir procedimentos para estimar a incerteza da medicao. No entanto,
a casos em que a natureza do método de ensaio pode excluir um calculo
rigoroso, metrolégica e estatisticamente vilido, da incerteza da medicio. Nestes
casos o laboratério deve no minimo tentar identificar todos os componentes da
incerteza e fazer uma estimativa razoavel, garantindo que o modo de
apresentagdo do resultado nao dé uma ideia errada da incerteza. Uma
estimativa razodvel deve basear-se no conhecimento do desempenho do
método e do ambito da medigdo, e recorrer, por exemplo a experiéncia
adquirida e aos dados de validacio anteriores. O rigor necessdrio para a
estimativa da incerteza depende dos requisitos do método de ensaio, dos
requisitos do cliente ,ou da existéncia de limites apertados nos quais se baseiem
as decisdes de conformidade com uma especificagao.
Considera-se que nao é necessério proceder a uma estimativa da incerteza de
ensaios, quando:
v Os resultados de ensaio forem qualitativos ou semi-qualitativos (expressos

numa gama ou intervalo de valores.

Transicdo do Sistema de Qualidade Baseado na Norma EN 45001 para a Norma EN I1SO/IEC 17025 Pég. 23 de 32



o |
=
|
= |
!
E
- 4
i
|
.
. |
3
2
|
|
i
X
!
B
)
]

Transicdo da Norma NP EN 45001 para a NP EN 1SO/IEC 17025

v" Nos casos em que o método de ensaio reconhecido especifique limites para
os valores das principais fontes de incerteza da medigao e par a 0 modo de
apresentacao dos resultados calculados, considera-se que o laboratério
satisfaz este requisito se seguir o método de ensaio e as instrucoes relativas
a apresentacdo dos resultados.

No célculo das incertezas de medicio devem ser tidas em conta todos os
componentes da incerteza que tenham importincia em cada situacio,
utilizando-se métodos de analise adequados. Assim, na avaliacao da incerteza,
€ aceitivel considerar a contribuicdo de certos componentes com desprezaveis
e, como tal, ndo serem contabilizadas no balanco final. Para tal, pode usar-se o
critério de considerar desprezavel a contribuicio de componentes que no seu
todo ndo ultrapassem 1/5 do total das contribuicoes nao desprezdveis. Os
pressupostos assumidos devem ser periodicamente avaliados de forma a
confirmar-se a sua validade.

E igualmente aceite o uso de valores maximos ou constantes para certos
componentes, com base em estudos documentados, facilitando o cilculo da
incerteza em ensaios semelhantes.

Dado que nem sempre é possivel uma estimativa rigorosa, pode fazer-se uma
estimativa global ou das principais componentes, com base na experiéncia,
dados de validagao, ensaios interlaboratoriais e de controlo da qualidade.
Sempre que sejam utilizados computadores ou equipamentos automatizados
para aquisicao, processamento, registo, apresentacao, armazenamento ou
recuperacio de dados de ensaio, o laborat6rio deve garantir que:

v O “software” desenvolvido pelo utilizador esteja  suficientemente
documentado e validado como apto ao uso. Esta validagdo pode ser feita
pela descri¢ao das formulas e dos algoritmos usados e uma comparacao
representativa das respostas dadas pelo computador/sistema

automatizado com as expectiveis face a introducio de um conjunto
conhecido de dados. |
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v" Devem ser elaborados e implementados procedimentos para proteccao dos
dados; estes procedimentos devem incluir, mas ndo limitar-se a
integridade e confidencialidade da introdugdo e recolha de dados, seu
armazenamento, transmissao e processamento.

v Os computadores e o equipamento automatizado tenham manutencao,
para garantir um funcionamento adequado, e disponham das condi¢des
ambientais e de funcionamento necessdrias a preservacao da integridade

dos dados de ensaio.

2.2.3 Equipamento

O equipamento s6 deve ser usado por pessoal devidamente autorizado. Esse
pessoal deve ter a sua disposi¢do instrugdes actualizadas sobre a utilizacao e
manutenc¢do do equipamento. A manutengao pode ser feita pelo laboratério ou
por uma entidade externa. Para efectuar a manutencdao podem-se utilizar os
manuais do fabricante ou elaborar procedimentos especificos, caso estes nao
existam, ou sejam insuficientes. Recomenda-se que a metodologia da
manutengdo contemple os seguintes pontos:
v" Processo de registo do histérico das manutengdes.
v' Manuseamento do equipamento, ap6s ter sido sujeito a influéncias que
possam causar dtvidas sobre a sua integridade.
v Determinagdo dos efeitos em calibra¢do ou ensaios anteriores.
v" Modo de identificagdo do seu estado operacional.
v" Local do equipamento enquanto permanecer em manutencio ou fora de
servico.
Devem existir registos relativos a cada item do equipamento e respectivo
“software” que sejam relevantes para os ensaios realizados. Para além dos
pontos mencionados na norma anterior, estes registos devem conter os

seguintes pontos:
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v As verificagdes que comprovem que O equipamento cumpre as
especificagdes.
v As instrucdes do fabricante, caso estejam disponiveis, ou a localizacao
exacta das mesmas.
Devem existir procedimentos que permitam efectuar em seguranca o
manuseamento, transporte, armazenamento, utilizagdo e manutengao previstas
do equipamento de medicdo, para garantir um funcionamento adequado e
evitar qualquer contaminacio ou deterioracdo. Quando o equipamento &
utilizado fora das instalacobes do laboratério, poderdao ser necessarios
procedimentos adicionais.
Sempre que seja possivel, todo o equipamento do laboratério que necessite
calibragao deve ser etiquetado, codificado ou identificado por qualquer outro
modo, para indicar o estado de calibragao, incluindo a data da dltima calibragao
e a data da préxima calibracdo ou os critérios que se estabelecam. A
identificacdo do estado de calibragao pode ser feita, por exemplo, através de
etiquetas colocadas em pontos visiveis dos equipamentos ou nas respectivas
caixas de armazenamento, ou por separacaoc e/ou armazenamento dos
equipamentos em locais especificos, devidamente assinalados ou indicados.
Todas as restricbes a utilizacdo devem estar devidamente assinaladas nos
equipamentos ou mecanismos de identificacao usados. Caso a identificagao do
estado de operacionalidade seja feita por omissao, devem ser assinaladas todas
as restri¢des operacionais.
Se um equipamento sai do controlo directo do laboratério, este deve garantir
que os seus estados de funcionamento e calibracdo sejam verificados e
demonstrados como satisfatérios antes do equipamento voltar a ser posto ao
servico.
Se as calibracoes originarem um conjunto de factores de correcgao, o laboratorio
deve ter procedimentos que garantam que as cOpias sejam correctamente

utilizadas. Considera-se como “c6pia”, qualquer documento ou registo em

‘
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suporte de papel ou electrénico, que indique ou utilize os valores de correcgao
resultantes da calibragao do equipamento.

Os equipamentos de ensaio devem ser protegidos contra ajustes que possam
invalidar os resultados de ensaio, esta proteccao nao invalida que os ajustes
possam ser feitos de forma intencional e planeada, sempre que necessario, para
repor ou melhorar o estado de funcionamento de um equipamento, devendo

seguir-se uma calibragao ou verificagao.

2.2.4 Rastreabilidade das Medigdes

Os materiais de referéncia devem, sempre que possivel, ser rastredveis as
unidades SI ou a materiais de referéncia certificados. Os materiais de referéncia
internos devem ser verificados na medida em que seja técnica e
economicamente praticivel.

O laboratério deve fazer as verificacoes necessdrias & manutencdo da confianca
no estado de calibragdo de padroes de referéncia, padroes primarios, padroes
de transferéncia e padroes de trabalho de acordo com procedimentos definidos.
Deve existir procedimentos, para efectuar em seguranga o manuseamento,
transporte, armazenamento e utilizacdo de padrdes de referéncia e materiais de
referéncia, a fim de evitar a sua contaminagao ou deterioragao e proteger a sua
integridade. Caso estes padrdes sejam usados fora das instalacdes do

laborat6rio, pode ser necessario a utilizacao de procedimentos adicionais.

2.2.5 Amostragem

Deve existir um plano de amostragem e procedimentos para efectuar
amostragens, quando se realiza amostragens para posterior ensaio. O plano de
amostragens e o procedimento de amostragem devem estar disponiveis no local
onde habitualmente esta actividade se realiza. Os planos de amostragem devem

basear-se em métodos estatisticos apropriados, sempre que for razodvel, ou

‘
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seja, quando nao for feita amostragem a 100% ou quando exista influéncia da
homogeneidade do produto sobre os resultados. O processo de amostragem
deve identificar os factores a controlar, para garantir a validade dos ensaios.

Convém que os procedimentos de amostragem descrevam a seleccio, o plano
de amostragem, a recolha e a preparagio da amostra ou amostras de uma
substancia, material ou produto, a fim de produzir a informacao necessaria.

No caso do cliente solicitar desvios, aditamentos ou excepgdes ao procedimento
de amostragem documentado, estes devem ser registados em pormenor,
juntamente com os dados de amostragem apropriados, incluidos em todos os
documentos que contenham resultados de ensaio e/ou calibracdo, e

comunicados a todo o pessoal implicado.

2.2.6 Manuseamento dos Itens a Ensaiar

Deve existir um sistema que permita identificar os itens a ensaiar. Tal
identificado deve ser conservada durante a permanéncia do item no
laboratério. Este sistema deve ser conhecido e usado de forma a garantir que os
itens ndo possam ser confundidos. Aquando da recep¢dao do item a ensaiar,
devem registar-se todas as anomalias ou desvios relativamente as condigoes
normais ou especificadas, descritas no método de ensaio. Quando houver
davidas sobre a adequabilidade de um item para ensaio, ou quando o item nao
corresponda a informacao fornecida, ou quando o ensaio solicitado nao esteja
descrito com o detalhe suficiente, o laboratério deve, antes de iniciar o trabalho,

pedir mais instrugoes ao cliente e registar as respectivas conclusoes.

2.2.7 Garantia da Qualidade dos Resultados de Ensaio

O laboratério deve possuir procedimentos de controlo de qualidade para
monitorizar a validagao dos ensaios realizados. Os dados daf resultantes devem

ser monitorizados de forma a que se possam detectar tendéncias e, sempre que

‘
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praticdvel, ser aplicadas técnicas estatisticas na analise dos resultados. Esta
monitorizagdo deve ser planeada e revista, e pode incluir as seguintes ac¢oes:

v Uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou controlo de
qualidade interno com recurso a materiais de referéncia secundérios.

v Participagao em programas de comparagao interlaboratorial ou ensaios de
aptiddo. Considera-se obrigatério a participacdo em ensaios
interlaboratoriais a nivel nacional ou europeu.

v Ensaios em replicado, utilizando os mesmos métodos ou métodos
diferentes.

v" Novo ensaio de itens retidos.

v" Correlacao de resultados de caracteristicas diferentes de um mesmo item.

2.2.8 Apresentacdo dos Resultados

O relatério de ensaio deve ter, para além dos elementos descritos na norma
anterior, um titulo, por exemplo, “Relatério de Ensaio”. Sempre que seja
necessdrio, os relatérios de ensaio devem conter as seguintes informacoes:

v Desvios, aditamentos ou excepgdes ao método de ensaio, e informacoes
sobre as condicdes especificas de ensaio, tais como condi¢des ambientais.

v" Quando relevante, uma declaracio de conformidade ou nao-
conformidade com requisitos e/ou especificacoes. Considera-se
relevante quando: decorre de uma relagao contratual estabelecida com o
cliente; se encontra prevista na norma ou especificagio de ensaio;
existem tolerancias legais aplicdveis para a utilizagdo em vista do
produto ensaiado.

v" Caso se aplique, uma declaracao sobre a incerteza estimada da medigao;
nos relatérios de ensaio, a informagao sobre a incerteza é relevante
quando for necessdria para a validade ou utilizagdo dos resultados do
ensaio, quando as instrucdes do cliente assim o determinarem, ou

quando a incerteza afecte o cumprimento do limite de uma especificagao.

¢
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Recomenda-se que o laboratério informe antecipadamente o cliente do
significado da incerteza e sua interpretacao e utilizagao.

Quando for apropriado e necessdrio, opinides e interpretacdes. Isto
acontece quando previsto contratualmente com cliente, na norma de
ensaio ou na legislacao.

Informagdo complementar que possa ser exigida por métodos

especificos, clientes ou grupo de clientes.

Para além dos requisitos descritos anteriormente, os relatérios de ensaio que

contenham resultados de amostragens devem incluir, sempre que tal seja

necessdrio para interpretacoes dos resultados de ensaio, as seguintes

informacoes:

v
v

A data da amostragem

A indicagao inequivoca da substincia, material ou produto amostrado

(incluindo o nome do fabricante, o modelo ou tipo de designacao, e o

nimero de série, conforme apropriado).

O local da amostragem, incluindo quaisquer diagramas, esbogos ou

fotografias.

Uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados.
Pormenores relativos as condi¢des ambientais durante a amostragem

que possam afectar a interpretacao dos resultados do ensaio.

Qualquer norma ou outra especificagio relativa ao método ou

procedimentos de amostragem, e os desvios, adiamentos ou excep¢des a

especificagao em questao.

Caso o laboratorio tenha efectuado a amostragem e nao esteja habilitado para

tal, e essa execucao seja implicita, deve incluir o texto seguinte nos

correspondentes Relatérios com a Marca, impresso em fonte Arial, negrito e

tamanho minimo 8, na 1° pagina:

“A amostragem efectuada ndo se encontra incluida no ambito da acreditagéo”

¢
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Quando os resultados sdo fornecidos pelos subcontratados, tais resultados
devem ser claramente identificados no relatério. O subcontratado deve

apresentar estes resultados por escrito ou em suporte electrénico.

‘
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