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As Categorias da Metrologia

Na metrologia definem-se trés categorias com caracteristicas afins as quais correspondem
instituicdes proprias, por vezes com estatutos completamente distintos. Estas categorias, com
niveis de complexidade e exactidao distintos, sdo designadas na Unido Europeia de:

A

Resolucéo Metrologia
cientific
Metrologia

industrial

»
»

Exactidao

Custo / beneficio

v

Podem apontar-se, resumidamente, os objectivos de cada uma:

Metrologia Legal — controlo metrolégico dos instrumentos de medicdo regulamentados,
mediante o seu acompanhamento desde a concepc¢ido e fabrico até a sua utilizagdo, em
dominios como as transacgbes comerciais, saude, seguranga, defesa do consumidor,
fiscalizagao, protecgdo do ambiente, economia de energia, etc.

Metrologia Industrial — apoio as actividades de controlo de processo e de produtos, mediante
a integracdo em cadeias hierarquizadas de padrées dos meios metrologicos existentes nas
empresas, laboratérios e outros organismos e a definicdo dos sistemas de calibrag&o internos.
E sobre este dominio da metrologia que iremos incidir a nossa consideracao.

Metrologia Cientifica — realizagdo fisica das unidades de medida e das constantes
fundamentais, mediante a conservacédo e desenvolvimento de padrdes e instrumentagdo em
laboratérios adequados.

Além das trés categorias de metrologia caracterizadas anteriormente, considera-se também a
Metrologia Fundamental, a qual apesar de n&o ter nenhuma definicdo internacional, pode ser
descrita como a metrologia cientifica, complementada pelas partes da metrologia legal e
industrial que requerem competéncia cientifica.
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Organizacao Internacional

A convencgao do Metro

Em meados do século XIX, e particularmente durante a primeira exposi¢ao universal, tornou-
se necessaria a adopg¢ao de um sistema métrico universal. Em 1875 decorreu em Paris a
Conferéncia Diplomatica sobre o metro, onde 17 governos assinaram o tratado “A Convencgao
do Metro”. Os signatarios decidiram entdo criar um instituto cientifico permanente, o Bureau
International des Poids et Mesures (BIPM).

Actualmente, a Conférence Général des Poids et Mesures (CGPM) tem como incumbéncia a
analise e discussdo do trabalho executado pelos Laboratérios Nacionais de Metrologia,
enquanto que o BIPM faz recomendacbes sobre novas determinagdes da metrologia
fundamental, além de outros dominios de actuacéao.

Hoje em dia, o numero de Estados signatarios da Convengdo do Metro ascende a 48
membros.

Laboratorios Nacionais de Metrologia

Para cada pais, o Laboratério Nacional de Metrologia (LNM) é definido pelo EUROMET como
o laboratério considerado por decisdo nacional para desenvolver e manter os padrdes
nacionais para uma ou varias grandezas.

A organizagao do LNM pode estar estruturada de forma centralizada, com apenas um LNM no
pais, ou com base numa opg¢ao pela descentralizacdo, com uma multiplicidade de
laboratdrios, possuindo todos o estatuto de LNM.

Um LNM representa internacionalmente o seu pais nas relagdbes com os laboratorios
nacionais de metrologia de outros paises, nas organizagdes regionais de metrologia (ORM), e
junto do BIPM. Portanto, os LNMs sdo a espinha dorsal da organizagao internacional da
Convencgao do Metro.

Laboratorios Primarios

Um laboratdrio é considerado como primario quando:

For reconhecido internacionalmente pela realizagdo metrologica de uma unidade de base do
S| ao nivel primario, ou pela realizagdao de uma unidade derivada do Sl ao mais alto nivel
internacional possivel;

Realiza investigagado reconhecida internacionalmente em sub dominios especificos;

Mantém e desenvolve uma determinada unidade através da correspondente manutencao e
desenvolvimento dos padrdes primarios;

For membro participante nas comparagdes ao mais alto nivel internacional.

Os laboratoérios primarios sdo nomeados pelo LNM de acordo com o plano de accéao
metroldgico para os diversos dominios e de acordo com a politica metroldgica do pais.
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Laboratérios de Referéncia

Um laboratério é considerado de referéncia quando seja capaz de executar calibragbes de
uma grandeza ao mais elevado nivel de exactiddo no pais, sendo rastreado a um laboratério
primario.

Laboratorios Acreditados

Um laboratério acreditado é reconhecido pela sua competéncia, respectivo sistema de gestao
da qualidade, e sua imparcialidade por um organismo independente. A acreditagdo €
voluntaria e é concedida pelo Organismo de Acreditagdo de cada pais, tendo por base a
avaliacdo do laboratério e auditorias regulares. A acreditacdo é geralmente efectuada de
acordo com a norma europeia NP EN ISO 17025, além de um conjunto de especificagbes e
guias técnicos.

Sistema Portugués da Qualidade

O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) € o organismo nacional que gere e desenvolve o
Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) - enquadramento legal de ades&o voluntaria para os
assuntos da qualidade em Portugal. Assim, o IPQ assegura a representagdo portuguesa a
nivel internacional no dominio da Qualidade, mantendo estreito contacto com os seus
congeéneres europeus.

No ambito do SPQ, o IPQ é responsavel em Portugal pela normalizagdo nacional,
assegurando a articulagdo com 0s organismos europeus e internacionais de normalizagao,
pelo Laboratério Central de Metrologia, pela informagao técnica na area da qualidade e pelo
Gabinete coordenador da Qualidade. O Instituto também assegura a gestdo de programas de
apoio financeiro e intervém na cooperagao com outros paises, no dominio da Qualidade.

No ambito regulamentar, o IPQ é ainda responséavel pelo controle metroldgico em Portugal e
pelo processo comunitario de notificacdo prévia de normas e regras técnicas.

Na sua acgéao, o IPQ orienta a actividade de numerosos organismos que com ele colaboram,
aplicando os procedimentos definidos a nivel europeu e internacional.
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O IPQ » Organica e Atribuicdes »

O Instituto Portugués da Qualidade, IP (IPQ), € um instituto publico que, nos termos da sua lei
organica aprovada pelo Decreto-Lei n.° 71/2012, de 21 de margo, tem por missao a
coordenacao do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) e de outros sistemas de qualificagdo
regulamentar que Ihe forem conferidos por lei, a promog¢do e a coordenacédo de actividades
que visem contribuir para demonstrar a credibilidade da acgdo dos agentes econdmicos, bem
como o desenvolvimento das actividades inerentes a sua fungao de laboratério nacional de
metrologia.

Enquanto Organismo Nacional Coordenador do SPQ, sao atribuigbes do IPQ a gestéo,
coordenacao e desenvolvimento do Sistema Portugués da Qualidade, numa perspectiva de
integracao de todas as componentes relevantes para a melhoria da qualidade de produtos, de
servigos e de sistemas da qualidade e da qualificacdo de pessoas™.

No ambito do SPQ, o IPQ é o organismo responsavel pela gestdo de programas de apoio
financeiro, intervindo ainda na cooperagcdo com outros paises no dominio da Qualidade.

Como Organismo Nacional de Normalizagdo ao IPQ compete, designadamente, promover a
elaboragdo de normas portuguesas, garantindo a coeréncia e actualidade do acervo
normativo nacional e promover o ajustamento de legislagdo nacional sobre produtos as
normas da Unidao Europeia.

Ao IPQ compete também, enquanto Instituicdo Nacional de Metrologia, garantir o rigor e a
exactidao das medigbes realizadas, assegurando a sua comparabilidade e rastreabilidade, a
nivel nacional e internacional, e a realizagdo, manutencdo e desenvolvimento dos padrbes
das unidades de medida.

No dominio regulamentar, para além do controlo metrolégico em Portugal, o IPQ é
responsavel pelo cumprimento dos procedimentos das directivas comunitarias cuja aplicagao
acompanha e pelo processo de notificagdo prévia de normas e regras técnicas no ambito da
Uniao Europeia e da Organizagao Mundial do Comércio.

Com vista ao desenvolvimento sustentado do Pais e ao aumento da qualidade de vida da
sociedade em geral, o IPQ prossegue as suas atribuicbes assente nos principios da
Credibilidade e Transparéncia, da Horizontalidade, da Universalidade, da Coexisténcia, da
Descentralizacédo e da Adesédo livre e voluntaria, orientando a actividade de numerosos
organismos que com ele colaboram, aplicando e promovendo o uso generalizado de
procedimentos, de técnicas, metodologias e especificagdes reconhecidos a nivel europeu e/ou
internacional.

No que concerne a participacdo ao nivel internacional, o IPQ assegura a representacao de
Portugal em inumeras estruturas europeias e internacionais relevantes para a sua missao,
designadamente, no European Committee for Standardization (CEN), no European Committee
for Electrotechnical Standardization (CENELEC), na International Electrotechnical Commission
(IEC), na Conference General des Poids et Mésures (CGPM), na International Organization for
Legal Metrology (OIML), e na International Organization for Standardization (1ISO).
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Normalizacao

No quadro do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ) - Decreto-Lei n°® 142/2007, de 27 de
Abril - o IPQ, como Organismo Nacional de Normalizagdo (ONN), coordena a atividade
normativa nacional, a qual esta definida nas “Regras e Procedimentos para a Normalizagao
Portuguesa, aprovadas por Despacho IPQ n° 26/2010 de 28 de Setembro.

Estas RPNP sao constituidas pelos seguintes documentos:

RPNP - 010/2010 Organismos de Normalizagdo Sectorial (ONS). Constituigéo,
reconhecimento e atribuigdes (Versao 1/2010);

RPNP - 020/2010 Organismos Gestores de Comissdo Técnica (OGCT). Constituigao,
reconhecimento e atribuigdes (Versao 1/2010);

RPNP - 030/2010 Comissdes Técnicas de Normalizagao (CT). Constituicdo, reconhecimento e
funcionamento (Versao 1 /2010);

RPNP - 040/2010 Documentos normativos portugueses. Tipologia, homologagao, aprovagao,
revisdo e anulacao (Verséao 1/ 2010);

RPNP - 041/2010 Documentos normativos portugueses. Regras gerais para a sua
apresentacao (Versédo 1/2010);

RPNP - 042/2010 Documentos normativos portugueses. Instrugdes para a sua escrita (Versao
2/2010).

A atividade normativa nacional passa pela colaboragdo de Organismos de Normalizagéo
Sectorial (ONS) reconhecidos para o efeito. E da responsabilidade do IPQ a aprovagao e
disponibilizagdo do Programa de Normalizacdo (PN), bem como a aprovagdo e homologagao

Victor Pinto/2012 ;
Pag.



Cap.
@“‘f.‘é&.‘%& O SISTEMA PORTUGUES DA QUALIDADE I

das Normas Portuguesas.

O objetivo da normalizacdo € o estabelecimento de solugdes, por consenso das partes
interessadas, para assuntos que tém carater repetitivo, tornando-se uma ferramenta poderosa
na auto-disciplina dos agentes ativos dos mercados, ao simplificar os assuntos e evidenciando
ao legislador se € necessaria regulamentagdo especifica em matérias ndo cobertas por
normas.

Qualquer norma é considerada uma referéncia idonea do mercado a que se destina, sendo
por isso usada em processos: de legislacao, de acreditacao, de certificagcdo, de metrologia, de
informacéo técnica, e até por vezes nas relagbes comerciais Cliente - Fornecedor.

No caso particular das Normas Portuguesas sao, regra geral, elaboradas por Comissdes
Técnicas de Normalizagdo, onde € assegurada a possibilidade de participagcdo de todas as
partes interessadas.

As Normas Portuguesas sao voluntarias, salvo se existe um diploma legal que as torne de
cumprimento obrigatério.

As Normas Portuguesas entram em vigor no dia seguinte ao da sua referenciagdo na
Publicagao oficial do IPQ, enquanto Organismo Nacional de Normalizagdo, denominada
"LISTA MENSAL DE DOCUMENTOS NORMATIVOS".

De realcar que sao consideradas Normas Portuguesas as NP, NP EN, NP EN ISO, NP HD,
NP ENV, NP ISO, NP IEC e NP ISO/IEC. Também sao consideradas Normas Portuguesas
todas as EN, EN ISO, EN ISO/IEC e ETS integradas no acervo normativo nacional por via de
adocao.

Na elaboragdo das Normas Portuguesas devem ser tidas em consideragdo as regras que
concernem a sua estrutura e redagao, as quais se encontram estabelecidas nos documentos
de referéncia, bem como nas NP 1:1996, NP 2:1996, NP 3:1996.

O IPQ, enquanto ONN, e no ambito da EN ISO 14816:2005, é a Autoridade Nacional de
Registo de Emissores (NRA/I)
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Participagao europeia e internacional

Na sua qualidade de ONN (Organismo Nacional de Normalizagdo), o IPQ é membro das
organizagdes internacionais e europeias de normalizagdo (ISO, IEC, CEN, CENELEC),
competindo-lhe exprimir o voto nacional junto dessas organizagcbes, apds consulta as
entidades interessadas.

Igualmente na sua qualidade de ONN, o IPQ é responsavel por exprimir o voto nacional junto
do ETSI.

O IPQ, directamente ou por representacdo delegada em outras entidades publicas, privadas
ou mistas, participa ou promove a participacdo nos trabalhos de normalizacdo empreendidos
no seio das seguintes estruturas:

CEN - Comité Europeu de Normalizagao

CENELEC - Comité Europeu de Normalizacao Electrotécnica

ECISS - Comité Europeu para a Normalizacédo do Ferro e do Ago

ETSI - Instituto Europeu de Normalizac&o para as Telecomunicacdes

IEC - Comissao Electrotécnica Internacional

ISO - Organizacéo Internacional de Normalizacao

Subsistema de Qualificacao

Segundo o Decreto-Lei N° 142/2007 de 27 de Abril, o Sistema Portugués da Qualidade (SPQ)
€ "a estrutura que engloba, de forma integrada, as entidades que congregam esforgos para a
dinamizacédo da qualidade em Portugal e que assegura a coordenagao dos trés subsistemas
— da normalizagdo, da qualificagdo e da metrologia —, com vista ao desenvolvimento
sustentado do Pais e ao aumento da qualidade de vida da sociedade em geral".

Neste sistema, assume especial relevancia o Subsistema de qualificagao: "o subsistema do
SPQ que enquadra as actividades da acreditagao, da certificacdo e outras de reconhecimento
de competéncias e de avaliacdo da conformidade, no ambito do SPQ".

O Organismo Nacional de Acreditagéo

A funcao de organismo nacional de acreditacao foi exercida pelo IPQ desde a sua criagdo, em
1986.

Em 31 de Maio de 2004, com a publicagdo do Decreto-Lei 125/2004, é criado o Instituto
Portugués de Acreditagao (IPAC) ao qual é atribuida, em exclusivo, aquela fungéo.

O IPAC resulta da cisdo do Servigco de Acreditacdo do IPQ e a sua criacdo tem em vista o
cumprimento de critérios internacionais (ISO/IEC 17011).
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IPAC
s B e Acreditacao
Laboratorios Org. Certificacao Org. Inspeccao
05 5 0 v 6 i[||i||
A N 7 N ([ 0.0 ~ Avaliagdo da Conformidade

Mercado & Sociedade

A acreditacao é evidenciada através de um Certificado de Acreditacao.

onde é descrito em pormenor

0 ambito da acreditagcado (que pode nao abranger todas as actividades que a entidade exerce),
os documentos de referéncia que a entidade utiliza nas actividades de calibracado, ensaio,
certificacao ou inspeccgao (avaliacdo da conformidade).

As entidades acreditadas podem ser reconhecidas pelo uso da Marca de Acreditacido nos
documentos relativos a(s) actividade(s) acreditada(s).

Podem também ser consultadas e pesquisadas as listas de entidades acreditadas que se
encontram na sec¢ao Entidades Acreditadas.

O Sistema de Acreditacao

O sistema de acreditagdo operado pelo IPAC segue a norma internacional ISO/IEC 17011, e é
aberto, segundo um principio equitativo e nao-discriminatério, a qualquer entidade que
cumpra os critérios de acreditacdo estabelecidos.

O IPAC recorre a referenciais de acreditacdo internacionais, de forma a facilitar o
reconhecimento externo das acreditagdes concedidas.

Laboratorio central de metrologia

O LCM esta estruturado por laboratérios que, além de realizarem, dentro das gamas de
medicdo e de determinadas incertezas os padrdées nacionais dessas grandezas, tem
disponiveis um conjunto de calibragdes de rotina para o exterior nas diferentes areas em que
possui laboratorios:

dimensional;

massa;

forga;

temperatura;

tempo;

volume;

quantidade de matéria.

No que respeita as demais grandezas fisicas, o IPQ tem estabelecido protocolos de
cooperagao técnica com outras entidades. Esta cooperagdo cobre actividades nao apenas
relativas as funcdes de laboratorio primario, que atras foram referidas, como também de
calibragdo e de ensaios cuja implementacao foi entendido dever ser descentralizada noutras
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entidades. Sdo os casos das seguintes grandezas:
Electricidade - INETI

Radiacbes lonizantes - DGA

Alta Tensao - LABELEC / EDP

Acustica - LNEC

Optica - CETO (Universidade do Porto)

Metrologia legal

A actividade da Metrologia Legal no nosso pais € regulamentar e tem por suporte uma
estrutura bastante descentralizada que é constituida, para além do Servico de Metrologia
Legal do Instituto Portugués da Qualidade, pelas estruturas metrologicas ligadas as
Delegagdes Regionais do Ministério da Economia, pelos Servigos Municipais de Metrologia e
pelos Organismos de Verificagdo Metroldgica, sendo estas ultimas entidades publicas ou
privadas, devidamente acreditadas em dominios especificos, a quem o Instituto concedeu
autorizagao para o exercicio da actividade metroldgica.

Com a crescente consciencializagdo das populagdes e dos agentes econdmicos para 0s
aspectos ligados a melhoria da qualidade de produtos e de servigos prestados, o conjunto das
entidades envolvidas no controle metroldgico passou a desempenhar um papel cada vez mais
activo e determinante na defesa do consumidor, em dominios tdo vastos como sejam, por
exemplo, os das transacg¢des comerciais, saude, seguranca e fiscais.

Posicionado no topo do Sistema, o Servico de Metrologia Legal do IPQ desenvolve a sua
actividade, exclusivamente, no campo regulamentar

Atendendo a multiplicidade de tarefas que Ihe foram cometidas e ao elevado numero de
entidades qualificadas para o exercicio do controle metroldgico, este Servigco do IPQ dedica
particular atencdo as actividades de coordenacédo do Sistema de Metrologia Legal e de
preparacao e implementacao de acgbes que visem uma permanente harmonizacdo da
aplicacado da regulamentagdo metrologica pelas diversas entidades e, igualmente, a melhoria
de qualidade da intervencéao técnica destas.

No ambito das suas atribuicdes, o Servico vem desenvolvendo ainda outras actividades, das
quais se destacam as seguintes:

Aprovacdo de modelos de instrumentos de medicdo no ambito da regulamentacéo
metroldgica existente, e verificagdo metrolégica em dominios especificos onde nao se justifica
proceder a descentralizacdo da execugdo das operagdes de controle metrolégico, como
sejam, radares, alcoolimetros, analisadores de gases de escape e refractometros.
Em ambos os casos o controle metrologico é efectuado com a participagédo de meios técnicos
e humanos do Laboratério Central de Metrologia do IPQ.

Qualificagdo e acompanhamento de entidades diversas, tais como Servicos Municipais de
Metrologia, instaladores e reparadores de instrumentos de medigdo, instaladores de
limitadores de velocidade, Organismos de Verificagdo Metroldgica, sendo nos trés primeiros
casos 0 processo desenvolvido em colaboragédo com as Delegacdes Regionais do Ministério
da Economia.

Formacao de técnicos de metrologia, através da realizagdo anual, em colaboragdo com o
INETI, de Cursos para experimentadores metrologistas.
Este curso, que abrange matérias com interesse para a Metrologia Legal, tem como principais
destinatarios os candidatos aos lugares de aferidores das Camaras Municipais, embora seja
igualmente frequentado por técnicos do IPQ, das Delegagdes Regionais do Ministério da
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Economia e de empresas publicas ou privadas.

Para técnicos de metrologia em exercicio de fungdes, tém sido organizados, em colaboragao
com as Delegagdes Regionais do Ministério da Economia, seminarios e cursos de reciclagem,
de natureza essencialmente pratica, nos principais dominios onde os Servigos Municipais de
Metrologia vém exercendo a sua actividade.

Conservagao do espdlio metroldgico do IPQ que se encontra inserido no Museu de Metrologia
instalado no préprio Instituto.
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O Sistema Internacional de Unidades é uma versao do Sistema Métrico internacionalmente
aceite. Tem 6 Unidades Primarias cujos nomes e simbolos foram também aceites
internacionalmente:

Grandezas Primarias Unidade Simbolo |Definicéo

e Distancia percorrida pela luz no vazio,
durante um intervalo de tempo de

Comprimento [l] Metro m 1/299.792.458 do segundo (incerteza:
0,02 um).

e Unidade de Massa igual a Massa do

Massa [m] Quilograma | kg Protétipo Internacional do Quilograma

(incerteza: + 0,000 001g).

e Duragdo de 9.192.631.770 Periodos de
Radiagéo, correspondentes a transigédo

Tempo [t] Segundo |s entre os 2 Niveis hiper finos do Estado

fundamental do Atomo de Césio 133.

¢ Intensidade de uma Corrente constante
que, mantida em 2 condutores paralelos,
rectilineos, de comprimento infinito, de
secgao circular desprezavel e colocados
L a distdncia de 1 m um do outro no vazio,
Corrente Eléctrica [I] Ampere A produziria entre estes dois condutores
uma forca igual a 0,000 000 2 N por
metro de comprimento (incerteza: 0,000

002 A).
] e Fracgdo 1/273,16 da Temperatura
Temperatura [T] Kelvin K termodinamica do Ponto Triplo da Agua

(0° C) (incerteza: £0,000 1 K).

e Intensidade luminosa, numa dada

direccdo, de uma fonte que emite uma
cd radiagdo monocromatica de frequéncia
540.000.000 MHz e cuja intensidade
nessa direccdo ¢é de 1/683 W/sr
(incerteza: £0,005 cd).

Intensidade Luminosa [l] | Candela

Existem outras unidades muito utilizadas na Industria em geral, que se encontram
relacionadas com as Unidades Primarias:
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| Grandezas Unidade Simbolo |Rela¢c&o com a Grandeza Priméaria
Comprimento Polegada 17 =25.4mm = 0.0254m
. - Metro 2 1m?=1mx 1m
Area, Superficie Quadrado | ™ 1 km?= 1.000.000 m?
Volume, Capacidade | Metro m? 1m’=1mx 1m x 1m
» ap Cubico 1 m3= 1000 dm®= 1000 | (litros)
, 0°C=273k
(o]
Temperatura [T] Grau Celsius |° C T(°C)=T (K)-273
1 Pa=1N/m’
~ ~ 1 atm = 101.325 Pa
Presséo, Tens&o Pascal Pa 1 psi =6.895 Pa
1 bar = 100.000 Pa

Para simplificar a escrita utilizam-se prefixos. O quadro seguinte mostra os varios prefixos
existentes para o Sistema Internacional de Unidades:

Prefixos Designacao | Significado

M Mega 1.000.000

K Kilo 1.000

H Hecto 100

Da Deca 10

d Deci 0,1

C Centi 0,01

m Mili 0,001

1) Micro 0,000 001
Exemplos de Aplicacao
Unidades de Comprimento:
1 km =1000 m (1 quildmetro = 1000 metro);
1dm =100 mm (1 decimetro = 100 milimetro);
1mm = 1000 um (1 milimetro = 1000 micrometro);
10 um = 0,01 mm (10 micrémetro = 1 centésima de milimetro);
100 um = 0,1 mm (100 micrémetro = 1 décima de milimetro);
1m=100cm (1 metro = 100 centimetro);
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1dam=10m (1 decéametro = 10 metro);

1hm =100 m (1 hectémetro = 100 metro).

Unidades de Superficie:

1 km? = 1.000.000 m? (1 quildmetro quadrado = 1 milhdo de metro quadrado);

1 ha = 10.000 m? (1 hectar = 10 mil metro quadrado).

16
Pag.

Victor Pinto/2012



S Cap.
EE&..%; TERMOS E DEFINI(}OES - VIM 11

3 Termos e Definicdes — Vocabuléario Internacional de Metrologia

E N 013 L PP OPPUPRUPTRN 18
F N g oIl (8 e [o0e [N 1 T=To | (o= Lo T O TOPUPUPPRPRIN 18
(=111 o] = To= Lo RO RSSO P UPURRRPPRP 18
(072 1= Tor (=T 151 for= 0 1] (o) [T | o= S 19
(7] 41 {1gaaT=Tor=To R o g 1= i o] (oo [or= U PSSR 19
(07014 (=Toor= 1o 19
DesVio-padrao @XPEHMENTAL.........ooiiiiii ettt b bt e ettt e et e e e st e e e b e e s bb e e et e e n e e e s 19
DimeNnSE0 A€ UMa GranNdEZa .......cooiuiiiiiiiiii ettt e bt e ettt e st e e e e bt e e e bt e e s b bt e e et e e e e e s 20
[V 7= Lo T PP PPPTP PP 20
Lo [UT] 0= 0 0T=T ) (o 0 L=TN o 0 T=Yo L o= o 1O PUPPPPPOE 20
Erros Maximos Admissiveis (de um instrumento de MEedIGA0) .........eviuieiiiiiiee e 20
LTy o T 0 L= 0 0 =T oo T XSSP 20
Exactidao (de um instrumento de MEAIGA0) ......ooiiii ittt e e e e et e e e e e e et ae e e e e e e e e e neneaeaaans 21
L= Lot glle [ oo 4 (=T ot o= Lo FU PP PPUPPPPOE 21
Fidelidade (de um instrumento de MEAIGE0).......co i uiiiiiii ettt e e e e e et e e e e e e e st e e e e e e e e e aneneeeaeans 21
(VT o= [o T o g 1=Y (o] [oTo - OSSP SSTP PRI 21
(7= 1o =T aTo ]2 110 =SSR 21
Grandeza de INTIUBNCIA. .........eiii ettt e et e e ettt e et e e e s aba e e e e ante e e e enne e e e saeeesaneneeeannes 21
L To2=T (=2 T [ o 4 T=To o= o TSP 22
Material de REfEFENCIA (IMR)........oi ittt e et e et e e st e e ettt e e e e et e e e s neeeeeanteeeeanneeeesnseeeeaneeeeeaanneeanneeean 22
Material de Referéncia Certificado (IMRC) .........oii i e e e e s e e e s e e e e anee e e s emneeeeaneeeeennseeeeenneeas 22
1Y =Yoo= T 1P PUPPPPPRS 23
(1Y LY TS U] =T o To = TP ERRTR 23
1= o1 o T [ = H PSPPSRI 23
[>T | T T PR 23
L To = Lo [l =) =1 (=Y o7 - LSRR 23
Padra0 de trabaliO ...t e e e e et e e e be e e e e e e a e s 23
L To = Lo T [ =T g 1S3 (=T 4= o - S 23
LR (0T or =TT 0 I [ o 4= Yo [ (7= o SO PP 24
LRd e Ter=Yo T l=T oy (o Te L= TN o T=Yo [ o= Lo J OO PUPPPOE 24
(R TS 1 (== o] o F= T =PSRRI 24
Repetibilidade (de um instrumento de MEdICA0) ........coouiiiiiiiii e 24
Repetibilidade dos resultados (de UmMa MEAIGA0).......coiuuiiiiiiiiieiiiie ettt e et e et eaneeas 24
Reprodutibilidade dos resultados (de Uma MEAIGA0).......c..eeiiiiuiiiiiie e e e e e e e et e e e e e e s etrnaeeaeas 24
Resolugao (de um dispositivo iINAICAAON) ..........ooiiiiiiiiiiiie et e et e e e e e et e e e e e e s et b e e e e e e e s ennsreaeeeeas 25
SIS (=T aaE= W oY 0 =3 = Lo T L= N 44 T=To o= T RS 25
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Em todos os dominios da ciéncia e da tecnologia a terminologia deve ser cuidadosamente
escolhida. Cada termo deve ter o mesmo significado para todos os utilizadores, deve exprimir
um conceito definido, sem entrar em conflito com a linguagem comum.

Para tentar resolver este problema a nivel internacional, o Grupo de Metrologia da ISO propés
as principais organizagbes internacionais que se ocupam da Metrologia o Vocabulario
Internacional de Metrologia (VIM).

Os termos e as definigcdes seguintes constam do VIM e das normas ISO 9000 e ISO 10012

Ajuste

Operacéao destinada a levar um instrumento de medi¢gédo a um funcionamento adequado a sua
utilizagao.

NOTA: O ajuste pode ser automatico, semi-automatico ou manual.

Amplitude de medicao
Modulo da diferenga entre os dois limites da gama nominal.

Exemplo:
Para uma gama nominal -10 V a +10 V: a amplitude de medi¢éo é de 20 V.

NOTA: Em certos dominios cientificos, a diferenga entre os valores maior e menor é
chamada gama.
Calibracao

Conjunto de operagdes que estabelecem, em condicbes especificadas, a relacdo entre
valores de grandezas indicados por um instrumento de medi¢cdo ou sistema de medi¢do, ou
valores representados por uma medida materializada ou um material de referéncia e os
correspondentes valores realizados por padroes.

NOTAS:

1. O resultado de uma calibracéo tanto permite a atribuicdo de valores das mensurandas
as indicacdes como a determinagao de correccdes relativas as indicacoes.

2. A calibragdo pode também determinar outras propriedades metroldgicas, tal como o
efeito das grandezas de influéncia.

3. O resultado da calibragdo pode ser registado num documento, por vezes chamado
certificado de calibracao ou relatorio de calibracao.
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Caracteristica metrologica
Caracteristica particular que pode influenciar os resultados da medig¢ao

NOTA 1 Um equipamento de medicdo tem geralmente varias caracteristicas
metroldgicas.
NOTA 2 As caracteristicas metrologicas podem ser sujeitas a calibragéo.

Confirmagao metrologica

Conjunto de operagdes necessarias para assegurar que um equipamento de medi¢cao
responde as exigéncias correspondentes a utilizagéo prevista

NOTA 1 A confirmag&o metrologica geralmente inclui a calibragdo e a verificagao, todo o
ajuste necessario ou a reparagdo e nova calibragcdo, a comparagdo com as exigéncias
metrologicas para a utilizagdo prevista do equipamento de medi¢gdo, a colocagao do
equipamento em local apropriado e com a documentacido necessaria.

NOTA 2 A confirmagdo metrolégica é considerada terminada somente a partir do
momento em que a aptiddo do equipamento de medicdo para a utilizacido prevista é
demonstrada e documentada.

NOTA 3 As exigéncias para a aptiddo ao uso incluem consideragbes tais como a
amplitude da escala de medic¢ao, a resolugao e os erros maximos admitidos.

NOTA 4 Normalmente as exigéncias metrologicas sao distintas, e ndo especificadas, das
exigéncias do produto.

NOTA 5 Um esquema dos processos implicados na confirmagao metrolégica é dado na
Figura 2.

Correcgao

Valor acrescentado algebricamente ao resultado bruto da medigdo, para compensar o erro
sistematico.

NOTAS:

1. A correccgéo € igual e de sinal contrario ao erro sistematico estimado.
2. Dado que o erro sistematico ndo pode ser conhecido perfeitamente, a compensacao nao é
completa.

Desvio-padrao experimental

Parametro s que caracteriza a dispersao dos resultados obtidos numa série de n medi¢cdes da
mesma mensuranda, dado pela formula:
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NOTAS:

1. Considerando a série de x medigdes como amostra de uma distribuicao, X é um

estimador ndo enviesado da média p e s> é um estimador ndo enviesado da variancia o2
dessa distribuicao.

2. A expressao s/J/n é uma estimativa do desvio padrao da distribuicdo de X e é
designada por desvio padrao experimental da média.

3. O desvio padrao experimental da média € por vezes incorrectamente chamado erro
padrao da média.

Dimensao de uma grandeza

Expressao que representa uma grandeza de um sistema de grandezas como um produto de
poténcias de factores que representam as grandezas de base desse sistema.

Exemplo:

a) LMF? é a dimensdo da forga no sistema de grandezas de base comprimento, massa,
tempo, cujas dimensdes séo representadas respectivamente porL, M e T.

b) no mesmo sistema de grandezas, ML™ é a dimenséo da concentragdo de massa bem como
da massa volumica.

NOTAS:

1. Os factores que representam as grandezas de base sdo chamados “dimensdes” destas
grandezas de base.

Divisédo

Parte de uma escala compreendida entre quaisquer duas referéncias sucessivas.

Equipamento de medicao

Instrumento de medigao, ferramenta informatica, padrdo de medicdo, material de referéncia,
equipamento auxiliar ou uma combinagdo destes, necessaria para a realizagdo de um
processo de medicao

Erros Maximos Admissiveis (de um instrumento de medigao)

Valores extremos de um erro admitido pelas especificagdes, regulamentos, etc., relativos a
um dado instrumento de medigao.

Erro de medicao

Diferenca algébrica entre o resultado da medig¢do e o valor verdadeiro da mensuranda.
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NOTAS:

1. Uma vez que o valor verdadeiro ndo pode ser determinado, na pratica € usado um valor

convencionalmente verdadeiro.

2. Quando é necessario distinguir “erro” de “erro relativo”, o primeiro é por vezes chamado
“erro absoluto de medicao”. Este nao deve confundir-se com valor absoluto do erro, que é o
maodulo do erro.

Exactidao (de um instrumento de medicéo)

Aptidao de um instrumento de medigcdo para dar indicagdes préximas do verdadeiro valor da
grandeza medida.

NOTA: A exactidao é um conceito qualitativo.

Factor de correccéo

Factor numérico pelo qual se multiplica o resultado bruto da medi¢do para compensar o erro
sistematico.

NOTA: Dado que o erro sistematico ndo pode ser conhecido perfeitamente, a
compensagao ndo e completa.
Fidelidade (de um instrumento de medigao)

Aptidao de um instrumento de medicao para dar indicagdes isentas de erro sistematico.

Funcéo metrologia

Fungdo que tem a responsabilidade administrativa e técnica de definir e implementar o
sistema de gestao da medicao

Gama nominal

Gama de indicacao obtida, para uma posic¢ao particular dos comandos de um instrumento de
medicao.

NOTAS:

1. A gama nominal é normalmente especificada pelos seus limites inferior e superior, por
exemplo 100 ‘C a 200 ‘C. Quando o limite inferior & zero, o alcance é habitualmente
especificado apenas pelo limite superior; por exemplo, uma gama nominal de 0 V a 100 V é
designada de 100 V.

2. O termo alcance é também utilizado com o significado de gama nominal.

Grandeza de influéncia

Grandeza que nao é a mensuranda mas que influi no valor de medicao.

21
Pag.

Victor Pinto/2012



= Cap.
@“‘f.‘é&.‘%& TERMOS E DEFINICOES — VIM 11

Exemplos:
a) temperatura de um micrometro usado na medigao de comprimento;
b) frequéncia na medigao da amplitude de uma diferenga do potencial eléctrico alterna;

c) concentracdo de bilirrubina na medicdo de concentragdo de hemoglobina numa
amostra de plasma sanguineo humano.

Incerteza de medicéao

Parametro associado ao resultado da medicéo, que caracteriza a dispersdo dos valores que
podem ser razoavelmente atribuidos a mensuranda.

NOTAS:

1. O parametro pode ser, por exemplo, um desvio padrdo (ou um dado multiplo dele), ou a
metade de um intervalo para um dado nivel de confianga.

2. A incerteza de medigdo compreende, em geral, muitos componentes. Alguns destes
componentes podem ser avaliados pela distribuicdo estatistica dos resultados de séries de
medi¢cdes e podem ser caracterizados pelos desvios padrdao experimentais. Os outros
componentes, que também podem ser caracterizados por desvio padrdo, sdo avaliados a
partir da distribuigdo de probabilidades assumida, baseada na experiéncia ou outra
informacéao

3. Entende-se que o resultado da medigao é a melhor estimativa do valor da mensuranda
e que todos os componentes da incerteza, incluindo os resultados de efeitos sistematicos, tais
como os componentes associados a correccao e aos padroes de referéncia, contribuem para
a dispersao.

Esta definicao é idéntica a do “Guia para a expressao da incerteza na medi¢cao” — GUM

Material de Referéncia (MR)

Material ou substancia com um ou mais valores das suas propriedades suficientemente
homogéneos e bem definidos para a calibragdo de um instrumento, a avaliagdo de um método
de medicao, ou para a atribuicido de valores a materiais.

NOTA: Um material de referéncia pode apresentar-se sob a forma de um gas, de um
liquido ou um solido puro ou composto. Exemplos s&o: agua para a calibracdo de
viscosimetros, safira como calibrador de capacidade calorifica em calorimetria e solugdes
usadas para calibracdo em analise quimica.

Material de Referéncia Certificado (MRC)

Material de referéncia, acompanhado por um certificado, do qual uma ou mais propriedades
sao certificadas por um procedimento que estabelece a sua rastreabilidade a uma realizagéo
exacta da unidade na qual os valores da propriedade se exprimem e para a qual cada um dos
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valores certificados € acompanhado de uma incerteza para um dado intervalo de confianca.
Medicao

Conjunto de operagdes que tem por objectivo determinar o valor de uma grandeza.
Mensuranda

Grandeza particular submetida a medicao.

NOTA: A especificacdo de uma mensuranda pode requerer informagdes acerca de
grandezas como o tempo, temperatura e pressao.

Metrologia

Ciéncia da medicao.

Nota: A metrologia compreende todos os aspectos, tanto tedricos como praticos, relativos a
medigao, quaisquer que sejam a sua incerteza e o dominio da ciéncia e da tecnologia a que
se referem.

Padrao

Medida materializada, instrumento de medicdo, material de referéncia ou sistema de medicao
destinado a definir, realizar, conservar ou reproduzir uma unidade, ou um ou mais valores de
uma grandeza para servirem de referéncia.

Exemplos: padrdo de massa de 1 kg; resisténcia padrao de 100 Q; bloco padrdo de 1 mm

Padrao de referéncia
Padrdo, em geral da mais elevada qualidade metroldgica disponivel num dado local, ou
organizacao, do qual derivam as medi¢des ai efectuadas.

Padrao de trabalho

Padrao que é utilizado correntemente para calibrar ou verificar medidas materializadas,
instrumentos de medigdo ou materiais de referéncia.

NOTAS:

1. Um padrao de trabalho é usualmente calibrado por comparagdo com um valor de
referéncia.

2. Um padrdo de trabalho utilizado correntemente para garantir que as medi¢cdes séo

efectuadas correctamente é chamado de padrao de verificagao.

Padrao de transferéncia

Padrao utilizado como intermediario na comparagao de padrdes.

NOTA: O termo dispositivo de transferéncia devera ser utilizado quando o intermediario
nao € um padréo.
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Processo de medicao
Conjunto de operacgdes realizadas para determinar o valor de uma quantidade

Procedimento de medicao

Conjunto das operagdes descritas pormenorizadamente, envolvidas na execu¢do de uma
medigao particular, segundo um dado método.

NOTA: Um procedimento de medigcado € usualmente registado num documento, que por
vezes se chama “procedimento de medi¢cdo (ou método de medigdo), e € habitualmente
suficientemente detalhado para permitir ao operador desempenhar a medi¢cao sem informacéao
adicional.

Rastreabilidade

Propriedade do resultado de uma medi¢cdo ou o valor de um padréo que consiste em poder
relacionar-se a referéncias determinadas, geralmente padrées nacionais ou internacionais, por
intermédio de uma cadeia ininterrupta de comparagdes, tendo todas as incertezas
determinadas.

NOTA:
1. O conceito € frequentemente expresso pelo adjectivo “rastreado”.
2. A cadeia ininterrupta de comparacao € chamada de “cadeia de rastreabilidade”.

Repetibilidade (de um instrumento de medicao)

Aptiddao de um instrumento de medicdo para dar, em condigdes de utilizacdo definidas,
indicagbes muito préximas quando se aplica repetidamente a mesma mensuranda.
Repetibilidade dos resultados (de uma medigao)

Aproximacao entre os resultados de medi¢des sucessivas da mesma mensuranda efectuadas
nas mesmas condi¢des de medigao.

NOTAS:
1. Estas condicdes sdo chamadas condi¢des de repetibilidade.
2. As condigbes de repetibilidade incluem: mesmo procedimento de medigdo, mesmo

observador, mesmo instrumento de medicdo, usado nas mesmas condi¢cbes, mesmo local e
repeticao num curto intervalo de tempo.

3. A repetibilidade pode exprimir-se quantitativamente em termos das caracteristicas da
dispersao dos resultados.

Reprodutibilidade dos resultados (de uma medi¢éo)

Aproximagao entre os resultados das medicdes da mesma mensuranda efectuada com
alteracao das condi¢cdes de medigao:
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NOTAS:
1. Uma informacado valida de reprodutibilidade exige a especificagdo das condi¢des
alteradas.
2. As condicbes alteradas podem incluir: principio de medicdo, método de medigao,

observador, instrumento de medicao, padrao de referéncia, local, condigdes de utilizagao ou
tempo.

3. A reprodutibilidade pode exprimir-se quantitativamente em termos das caracteristicas
da dispersao dos resultados.

4. Os resultados aqui sdo usualmente entendidos como resultados corrigidos.

Resolugao (de um dispositivo indicador)

Menor diferenga entre indicacbes de um dispositivo indicador que se podem distinguir
significativamente.

NOTAS:

1. Para um dispositivo indicador digital, € a diferenga de indicacdo que corresponde a
alteracédo de uma unidade do algarismo menos significativo.

2. O conceito aplicado a dispositivos analdgicos pode corresponder a uma estimativa.
3. O conceito aplica-se também a um dispositivo registador.

Sistema de gestado da medicao

Conjunto de elementos correlacionados ou interactivos, necessarios para efectuar uma
confirmagao metroldgica e um controlo continuo dos processos de medigao
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ISO / IEC 17025:2005 - Requisitos gerais de competéncia para
laboratorios de ensaio e calibracao

4 Requisitos de Gestao
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Organizacao

v' O laboratério ou a organizacdo a que este pertence deve ser uma entidade com
personalidade juridica propria.

v' O laboratério tem a responsabilidade de realizar as suas actividades de ensaio e
calibracdo de modo a cumprir os requisitos da presente Norma Internacional e a
satisfazer as necessidades do cliente, das entidades regulamentadoras, ou das
organizacgdes que efectuam o reconhecimento (IPAC).

v O Sistema de Gestdo do Laboratério deve abranger o trabalho realizado nas
instalagdes permanentes do Laboratoério, em locais fora das instalagdes permanentes,
ou em instalagdes associadas temporarias ou moveis.

v' Se o laboratério estiver integrado numa organizagédo que desenvolva outras actividades
para além do ensaio e/ou calibracdo devem estar definidas as responsabilidades do
pessoal chave da organizagdo envolvido ou que influencie as actividades de ensaio
e/ou calibracdo do Laboratorio, a fim de se poderem identificar potenciais conflitos de
interesses.

O laboratoério deve:

v' Ter pessoal técnico e de gestdao onde, para além de outras responsabilidades, tem
autoridade e os meios necessarios para o desempenho das suas fungdes, incluindo a
implementagdo, manutencdo e melhoria do sistema de gestdao da qualidade, e para
identificar quaisquer desvios ao sistema de gestdo da qualidade ou aos procedimentos
de ensaio/calibragdo, bem como desencadear acgdes para prevenir ou minimizar tais
desvios.

v Ter disposi¢cdes que garantam que o pessoal e os orgaos de gestdo estejam livres de
pressdes e influéncias indevidas de origem interna ou externa de natureza comercial,
financeira ou outras, susceptiveis de afectar negativamente a qualidade do seu
trabalho.

v Ter politicas e procedimentos para garantir a protecgdo de informagao confidencial e
dos direitos de propriedade dos seus clientes, incluindo procedimentos destinados a
proteger o arquivo e a transmissao de resultados por meios electrénicos.

v Ter politicas e procedimentos para evitar o seu envolvimento em quaisquer actividades
que possam diminuir a confianca nas suas competéncias, imparcialidade, avaliagao ou
integridade operacional.

v Definir a organizagao e estrutura de gestdo do Laboratério, o seu lugar no seio de
qualquer tipo de entidade (organizagao—mae), e as relagdes entre gestdo da qualidade,
operacgoes técnicas e servigos de apoio.
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v Especificar as responsabilidades, a autoridade e as inter-relagdes entre todas as
pessoas que gerem, executam ou verificam qualquer trabalho que possa afectar a
qualidade dos ensaios e/ou das calibragdes.

v' Providenciar uma supervisdo adequada do pessoal que realiza os ensaios e
calibragdes, incluindo os estagiarios, feita por pessoas familiarizadas com os métodos
e procedimentos, com a finalidade de cada ensaio e/ou calibragcdo e com a avaliacao
de resultados.

v' Ter uma gestéo técnica com a responsabilidade geral pelas operagdes técnicas e pela
disponibilizacdo dos recursos necessarios para garantir a qualidade exigida no
funcionamento do Laboratorio.

v Nomear um membro do pessoal como gestor da qualidade (seja qual for a designagao
utilizada), o qual, independentemente de outras fungdes ou responsabilidades, deve ter
uma responsabilidade e uma autoridade bem definidas, que lhe permitam garantir que
o sistema da qualidade é implementado e sistematicamente acompanhado; o gestor da
qualidade deve ter acesso ao mais alto nivel da gestdo, onde sejam tomadas decisdes
sobre a politica e os recursos do Laboratério.

v" Nomear substitutos para os principais gestores.

v' Assegurar-se de que o seu pessoal esteja ciente da relevancia e da importancia de
suas actividades e como contribui a realizagdo dos objectivos do sistema de gestéo.

v' A gestéo de topo deve assegurar-se de que os processos apropriados de comunicagao
estejam estabelecidos dentro do laboratério e que a comunicagao ocorre a respeito da
eficacia do sistema de gestéao

Sistema da qualidade

v' As politicas do sistema de gestdo do laboratério relacionadas com a qualidade,
incluindo uma indicagdo da politica da qualidade, serdo definidas em manual da
qualidade.

v' Os objectivos gerais serdo estabelecidos, e revistos durante a revisdo pela gestdo. A
definicdo da politica da qualidade sera emitida sob a autoridade da gestdo de topo.
Que deve incluir pelo menos o seguinte:

. O compromisso da Direccdo do Laboratério, quanto as boas praticas
profissionais e a qualidade dos seus ensaios e calibra¢des fornecidos aos clientes;

. Uma declaragdo da Direcgdo sobre a qualidade do servigo prestados pelo

Laboratorio;
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A finalidade do sistema de gestao da qualidade;

A exigéncia de que todo o pessoal relacionado com as actividade de ensaio e

calibragao dentro do laboratério esteja familiarizado com a documentagcao da qualidade e
aplique as politicas e procedimentos no seu trabalho;

O compromisso da Direc¢ao do Laboratorio quanto ao cumprimento da presente Norma

Internacional e para melhorar continuamente a eficacia do sistema de gestao

v

A gestdo de topo fornecera a evidéncia do compromisso ao desenvolvimento e a
execucgao do sistema de gestado e continuamente a melhoria da sua eficacia

A gestdo de topo deve comunicar a organizagdo a importancia de ir de encontro as
exigéncias do cliente assim como as exigéncias estatutarias e regulamentares

O Manual da Qualidade deve incluir ou fazer referéncia aos documentos de apoio,
incluindo procedimentos técnicos. Este manual deve descrever a estrutura documental
utilizada no sistema da qualidade.

As funcgdes e as responsabilidade da gestao técnica e do gestor da qualidade, incluindo
as suas responsabilidades pelo cumprimento da presente Norma Internacional, devem
estar definidas no Manual da Qualidade.

A gestado de topo deve assegurar que a integridade do sistema de gestao seja mantida
quando mudangas ao sistema de gestao sao planeadas e executadas

Controlo dos documentos

Generalidades

v

v

Victor

O laboratdrio deve definir e manter procedimentos para controlar todos os documentos
que integram o Sistema da Qualidade (produzidos interna ou externamente),
nomeadamente regulamentos, normas, outros documentos normativos, métodos de
ensaio e/ou calibracdo, bem como desenhos, programas informaticos, especificagoes,
instrugdes e manuais.

Aprovacéo e Emissdo de Documentos
o Todos os documentos distribuidos ao pessoal do Laboratério que fagam 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 de documentos, que identifique o estado de revisdo e distribuicdo dos
documentos em vigor do Sistema da Qualidade, para evitar a utilizagao de
documentos invalidos e/ou obsoletos.
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Os procedimentos adoptados devem garantir que:

. Estejam disponiveis edi¢cdes autorizadas dos documentos adequados em todos
os locais onde se realizam operagdes essenciais ao efectivo funcionamento do
Laboratério;

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

. Os documentos invalidos ou obsoletos sejam prontamente retirados de todos os
pontos de distribuigdo ou utilizagdo, ou por outro modo garantido que a sua utilizagéo
nao intencional seja impossivel;

. Os documentos obsoletos, conservados por razdes legais ou salvaguarda de
conhecimentos, sejam identificados de modo adequado.
. Os documentos do Sistema da qualidade produzidos pelo laboratério devem ter

uma identificagdo inequivoca, que deve incluir a data de emissao e/ou a identificagao
da revisdo, a numeragao das paginas, o numero total de paginas ou uma marcagao que
assinale o fim do documento e a(s) autoridade(s) emissora(s).

Alteracdes aos documentos:

. As alteracbes aos documentos devem ser revistas e aprovadas pela mesma
funcdo que inicialmente o reviu, a menos que seja especificamente designado de ouro
modo. O pessoal designado deve ter acesso a informacédo de suporte relevante que
possa servir de*base a revisao de aprovacéao a efectuar.

. O texto modificado ou o novo texto devem ser identificados no documento ou em
anexos apropriados, quando aplicavel.

. Se o sistema de controlo da documentacédo do Laboratério permitir as emendas
manuscritas até a reedicdo dos documentos, devem ser definidos os respectivos
procedimentos e o0s responsaveis por tais alteragdes. As alteragcbes devem ser
claramente assinaladas, rubricadas e datadas. Um documento deve ser reeditado
formalmente logo que possivel.

. Devem ser definidos procedimentos para descrever o modo de fazer e controlar
as alteracgdes introduzidas em documentos conservados em suporte electronico.

Analise de Consultas, Propostas e Contratos

v' O laboratério deve definir e manter procedimentos relativos a andlise de consultas,
propostas e contratos. As politicas e procedimentos respeitantes a estas analises, que
conduzam a contratos para a realizagdo de ensaios e/ou calibragdes, deve garantir
que:

. Os requisitos, incluindo os métodos a utilizar, estejam correctamente definidos,

documentados e compreendidos;
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. O laboratério tem a capacidade e os recursos necessarios para satisfazer os
requisitos;

. Seja seleccionado o método de ensaio e/ou calibragdo adequado e capaz de

satisfazer os requisitos do cliente.

v Devem ser mantidos registos destas analises, incluindo quaisquer modificagdes
significativas. Também devem ser mantidos os registos de discussdes pertinentes com
os clientes relativas aos seus requisitos ou aos resultados do trabalho, durante o
periodo de execucao do contrato.

v" A anadlise deve abranger igualmente todo o trabalho que o Laboratério subcontrata.

v O cliente deve ser informado de qualquer desvio ao 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.

Subcontratacdo de Ensaios e Calibracdes

v" Quando um Laboratério subcontrata trabalho por motivos imprevistos (por exemplo,
sobrecarga de trabalho, necessidade de maior especializacdo ou incapacidade
temporaria) ou de modo continuado (por exemplo através da subcontratagao
permanente, contratos de representagdo ou parceria), este trabalho deve ser entregue
a um subcontratado competente. Considera-se competente, por exemplo, um
subcontratado que satisfaga a presente Norma Internacional para o trabalho em
questao.

Aquisicao de produtos e servicos

v' O Laboratério deve ter uma politica e procedimentos para a seleccao e aquisicao dos
produtos e servigos que utiliza, que influenciam a qualidade dos ensaios e calibragdes.
Devem existir procedimentos para a aquisicdo, recepcdo e armazenamento de
reagentes e produtos consumiveis de laboratorio, relevantes para os ensaios e/ou
calibracoes.

v" O laboratério deve garantir que os produtos, reagentes e consumiveis adquiridos e que
influenciam a qualidade dos ensaios e/ou calibragdes, que ndo sejam utilizados antes
de serem inspeccionados, ou de qualquer outro modo, seja verificada a conformidade
com especificacdes normativas ou com os requisitos definidos nos métodos a utilizar
nos ensaio e/ou calibragdes em questdo. Os servicos e os produtos utilizados devem
estar conformes com os requisitos especificados. Devem ser mantidos registos das
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accoes realizadas para verificar esta conformidade.

v' Os documentos de compra relativos aos itens que influenciam a qualidade dos
resultados do laboratério devem incluir descricbes dos servicos e produtos
encomendados. Estes documentos devem ser registados e aprovados quanto ao seu
conteudo técnico, antes da sua emissao.

v' O Laboratério deve avaliar os fornecedores de consumiveis, produtos e servigcos
criticos que influenciam a qualidade dos ensaios e/ou calibragbes, manter registos
destas avaliagbes e elaborar uma lista dos fornecedores aprovados.

Servigo ao Cliente

v" O laboratdrio deve cooperar com os Clientes ou com os seus representantes no sentido
de esclarecer o pedido do Cliente, e permitir acompanhar o desempenho do
Laboratério quanto ao trabalho executado, desde que o Laboratério garanta a
confidencialidade em relagéo a outros Clientes.

v' O laboratério deve procurar o retorno de informagao (positivo ou negativo) dos seus
clientes

v' Esse retorno de informagéo deve ser utilizado para melhorar o sistema de gestao da
qualidade, as actividades dos ensaios e/ou calibragdes e o servigo ao cliente

v" Nota: Exemplos de retorno de informagéo inclui seguimento da satisfagdo do cliente e
revisdes dos relatorios de ensaio e/ou calibragao com o cliente

Reclamacgbes

v' O Laboratério deve ter uma politica e procedimentos para a resolugdo de reclamacgdes
que lhe sejam apresentadas por Clientes ou por terceiros. Devem ser mantidos registos
de todas as reclamagdes, investigagbes e acgdes correctivas levadas a cabo pelo
Laboratdrio.

Controlo de Trabalhos de Ensaio e/ou Calibragao nao Conformes

v O Laboratério deve ter uma politica e procedimentos para implementar sempre que
qualquer aspecto do seu trabalho de ensaio e/ou calibragdo, ou os respectivos
resultados, ndo esteja conforme com os seus préprios fornecimentos ou com os
requisitos acordados com o Cliente. Esta politica e estes procedimentos devem garantir
que:

. Sejam definidas a responsabilidade e autoridade relativas a gestdo do trabalho
nao conforme, e sejam definidas e desencadeadas acgdes, (incluindo, se necessario, a
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interrupgcdo do trabalho e a suspensdo da emissao de relatérios de ensaio e
certificados de calibragao) sempre que seja detectado trabalho ndo conforme;

. Seja feita uma avaliagdo da importancia do trabalho nao conforme;

. Seja imediatamente desencadeadas acgbes correctivas, bem como,
implementadas todas as decisdes relativas a aceitagdo do trabalho ndo conforme;

. Sempre que necessario, o cliente seja notificado e o trabalho reavaliado;
. Seja definida a responsabilidade pela autorizagao do reinicio do trabalho.

v" Quando a avaliagao indicar a possibilidade de voltar a ocorrer trabalho ndo conforme,
ou caso hajam duvidas quanto a conformidade do funcionamento do Laboratério com
0s seus proprios procedimentos e politicas, devem ser prontamente seguidos os
procedimentos estabelecidos de acgdes correctivas previstos na secgao a seguir.

Melhoria

v O laboratério deve melhorar continuamente o seu sistema de gestao com a utilizando o
definido na politica da qualidade, objectivos da qualidade, resultados de auditorias,
analise de dados, acgdes correctivas e preventivas e revisdes pela gestao
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Accdes Correctivas

Generalidades

v

O laboratério deve definir uma politica e procedimentos e designar os responsaveis
com autoridade apropriada para implementar as ac¢des correctivas, sempre que sejam
identificados trabalho ndo-conforme ou desvios relativos as politicas e procedimentos
estabelecidos no Sistema da Qualidade ou nas operagdes técnicas.

Analise das Causas

v

O procedimento de acgbes correctivas deve comecgar por uma investigagdo para
determinar a(s) causa(s) que originou(aram) o problema.

Seleccao e implementacao de acgdes correctivas

v

v
v

Quando forem necessarias acgbes correctivas, o Laboratério deve identificar as
potenciais accdes, e seleccionar e implementar as que oferecam mais possibilidades
de erradicar o problema e de impedir a sua repeticao.

As acgdes correctivas devem corresponder a dimensao da gravidade do problema.

O Laboratério deve documentar e implementar todas as alteracbes necessarias
resultantes das investigacdes relacionadas com as acgdes correctivas.

O acompanhamento das acgdes correctivas

v

O laboratério deve acompanhar resultados, afim de garantir que as acg¢des correctivas
foram eficazes.

Auditorias complementares

v

Sempre que a identificacdo de nao-conformidade ou desvios suscite duvidas sobre a
conformidade do Laboratério com os seus proprios procedimentos e politicas, ou sobre
a sua conformidade com a presente Norma Internacional, o Laboratério deve garantir
que, logo que possivel, as areas da actividade em questdo sejam auditadas, conforme
seccao de Auditorias da presente Norma.

Accdes Preventivas

v

Victor

Devem ser identificados as melhorias necessarias e as fontes potenciais de nao-
conformidade de ordem técnica ou relativas ao Sistema da Qualidade. Se forem
necessarias accgbdes preventivas, devem ser estabelecidos, implementados e
acompanhados planos de ac¢ao destinados a reduzir a possibilidade de ocorréncia de
tais ndo-conformidades, e a tirar partido das oportunidades de melhoria.

Os procedimentos referentes as acgdes preventivas devem incluir o desencadear
destas acgdes e a realizagao de controlos destinados a garantir a sua eficacia.
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Controlo dos Registos

Generalidades

v O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para identificagdo, recolha,

indexac&o, acesso, arquivo, armazenamento, manutencao e eliminacdo dos registos
técnicos e da qualidade. Os registos da qualidade devem incluir os relatérios das
auditorias internas e das revisdes pela gestdo, e ainda os registos das acgdes
correctivas e preventivas.

Todos os registos devem ser legiveis, armazenados e conservados de modo a que
sejam facilmente acessiveis, em instalacbes que proporcionem um ambiente
apropriado, afim de evitar estragos ou deterioragdes e a perda de registos.

Todos os registos devem ser conservados em local seguro e com garantia de
confidencialidade.

O Laboratério deve dispor de procedimentos para proteger e fazer copias de seguranca
dos registos armazenados em suporte electrénico, para evitar o acesso néo autorizado
ou a alteragao destes registos.

Registos Técnicos

v' O Laboratério deve conservar registos das observagdes originais, dos dados derivados,

a informacéao suficiente para estabelecer uma linha de auditoria, registos relativos as
calibracbes e ao pessoal, e uma copia de cada relatorio de ensaio ou certificado de
calibragdo emitido, durante um determinado periodo. Os registos de cada ensaio ou
calibracdo devem incluir informacbes suficientes para, se possivel, facilitar a
identificacdo de factores que afectem a incerteza das medig¢des, e que possibilitem a
repeticdo do ensaio ou da calibracdo em condicdes tanto quanto possiveis idénticas as
originais. Os registos devem incluir a identificacdo do pessoal responsavel pela
amostragem, pela realizagdo de cada ensaio e/ou calibragdo e pela verificagcdo dos
resultados.

Quaisquer observacdes, dados ou calculos devem ser registados de imediato, e ser
identificaveis com a tarefa especifica a que respeitam.

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 estas
alteragdes aos registos devem ser assinadas ou rubricadas pela pessoa que efectuar a
correcgao. No caso de registos armazenados em suporte electrénico, devem ser
tomadas medidas equivalentes que impegam a perda ou alteragdo de dados originais.
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Auditorias Internas

v' O Laboratério deve periodicamente, e segundo um programa e procedimentos pré-
determinados, realizar auditorias internas as suas actividades, para verificar se as suas
operagoes continuam a satisfazer os requisitos do Sistema da Qualidade e da presente
Norma Internacional. O programa de auditoria interna deve abranger todos os
elementos do Sistema da Qualidade, incluindo as actividades de ensaio e/ou
calibragdo. O planeamento e a organizagao das auditorias, de acordo com o programa
e como requerido pela Gestao, € da responsabilidade do director da qualidade. Estas
auditorias devem ser efectuadas por pessoal devidamente qualificado e treinado,
sempre que 0s recursos o permitam, independentemente da actividade a auditar.

v' Sempre que as constatagdes da auditoria suscitem duvidas sobre a eficacia das
operagdes, ou o rigor e a validade dos resultados de ensaio e/ou calibragdo do
Laboratério, este deve iniciar uma acgao correctiva atempada e notificar por escrito os
Clientes e as investigacdes demonstrarem que os resultados do Laboratério possam ter
sido afectados.

v' Devem ser registadas as areas de actividade auditadas, as constatagdes da auditoria e
as accgoes correctivas delas decorrentes.

v As actividades de seguimento da auditoria devem verificar e registar a implementacao
e eficacia das accoes correctivas estabelecidas.

Reviséo pela Gestéo

v A gestéo de topo do Laboratério deve conduzir periodicamente uma revisao do Sistema
da Qualidade e das actividades de ensaio e/ou calibracdo do Laboratoério, segundo um
programa e procedimentos pré-determinados, a fim de garantir as suas adequacgéao e
eficacias continuadas, e introduzir as alteracbes ou as melhorias necessarias. Esta
revisdo deve ter em conta os seguintes pontos:

* Adequacao das politicas e procedimentos;

* Os relatorios do pessoal dirigente e supervisor;

* Os resultados das auditorias internas recentes;

» As accgoes correctivas e preventivas;

* As avaliagdes efectuadas por organismos externos;

* Os resultados de comparagdes interlaboratoriais ou de ensaios de aptidao;
* As alteragdes do volume e do tipo de trabalho;

» O feedback dos Clientes;

* As reclamacdes

* Recomendacdes de melhoria

* Qutros factores relevantes, tais como actividades de controlo da qualidade,
recursos e formacao do pessoal.
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v' As revisdes pela direccdo e as acgdes delas decorrentes devem ser registadas. A
direccédo deve garantir que estas acgdes sao realizadas dentro de um prazo adequado
e acordado.
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5 Requisitos Técnicos
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Generalidades

v Ha muitos factores que determinam a exactiddo e a fiabilidade dos ensaio e/ou
calibracdes realizados por um Laboratério. Estes factores incluem:

. Factores humanos

. Instalagdes e condigdes ambientais

. Métodos de ensaio e calibracdo, validacido de métodos
. Equipamento

. Rastreabilidade das medicbes

. Amostragem

. Manuseamento de itens para ensaios ou calibragao

v A extensdo com que estes factores contribuem para a incerteza total da medicao varia
consideravelmente consoante os ensaios (e tipos de ensaio) e as calibracdes (e tipos
de calibragdes). O Laboratorio deve ter em conta estes factores no desenvolvimento de
métodos e procedimentos de ensaio e calibragcdo, na formacédo e qualificagcdo do
pessoal, e na seleccao e calibracdo do equipamento utilizado.

Pessoal

v' A direc¢do do Laboratério deve garantir a competéncia de todos os que trabalham com
equipamentos especificos, realizem ensaios e/ou calibragbes, avaliam resultados e
assinam relatérios de ensaio ou certificados de calibragdo. Quando for utilizado ainda
em formacgdo, deve ser providenciada a supervisdo adequada. O pessoal que
desempenhe tarefas especificas deve ser qualificado, com base em habilitacdes,
formacgao e experiéncia apropriadas e/ou pericia demonstrada, consoante os casos.

v' A direccdo do laboratério deve definir os objectivos, no que se refere as habilitagdes,
formagao e pericia do pessoal do Laboratério. O Laboratério deve ter uma politica e
procedimentos para identificacdo das necessidades de formacéo para proporcionar
formagao ao pessoal. O programa de formacgao deve ser ajustado as tarefas actuais e
previsiveis do Laboratério.

v" Deve ser avaliada a eficacia das acgbes de formacgéao

v' O Laboratério deve utilizar pessoal efectivo ou contratado. Quando utilizar pessoal
técnico ou para apoio essencial, quer efectivo ou adicional, o Laboratério deve garantir
que este pessoal seja competente e esteja sob supervisdo e que trabalhe de acordo
com o Sistema da Qualidade do Laboratério.
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v' O Laboratério deve manter actualizada a descricdo das fungcdes do pessoal de gestéo,

v

técnico e de apoio essencial envolvido em ensaios ou calibragdes.

A direccao deve autorizar pessoal especifico a executar determinados tipos de
amostragem, ensaio e/ou calibracdo, a emitir relatérios de ensaio e certificados de
calibracdo, a emitir opinides e interpretacdes, e a utilizar determinados tipos de
equipamento. O Laboratério deve manter registos das autorizagbes, competéncia,
habilitagdes e qualificagao profissional, formagéo, pericia e experiéncia relevantes de
todo o pessoal técnico, incluindo o pessoal contratado. Esta informacao deve estar
facilmente acessivel e incluir a data em que a autorizacdo ou a competéncia foi
confirmada.

Instalacdes e condicdes ambientais

v

As instalacbes e condicbes em que o Laboratério realiza ensaios e/ou calibragoes,
incluindo, embora ndo exclusivamente, as fontes de energia, a iluminagdo e as
condi¢cdes ambientais, devem permitir a sua correcta realizagao.

O Laboratério deve garantir que as condi¢des ambientais ndo invalidem os resultados
ou ndo afectem negativamente a qualidade exigida a cada medi¢cdo. O Laboratério
deve ter especial cuidado quando as amostragens e os ensaios e/ou calibragdes forem
realizados em locais que ndo sejam as suas instalagbes permanentes. Os requisitos
técnicos relativos as instalagbes ambientais que possam afectar os resultados dos
ensaios e calibragdes devem estar documentados.

O Laboratoério deve monitorizar, controlar e registar as condigcbes ambientais conforme
for exigido nas especificagdes, métodos e procedimentos relevantes, ou quando estas
influenciam a qualidade dos resultados.

Deve ser prestada a devida atengao, por exemplo, a esterilidade bioloégica, as poeiras,
as perturbagdes electromagnéticas, as radiagdes, a humidade, a energia eléctrica, a
temperatura e aos niveis de ruido e vibragdes, consoante as actividades técnicas
envolvidas. Os ensaios e/ou calibragcbes devem ser suspensos quando as condi¢oes
ambientais possam comprometer os respectivos resultados.

Métodos de ensaio e calibracéo, e validacdo de métodos

v O Laboratério deve ter instrugdes sobre a utilizacdo e o funcionamento de todo o

equipamento relevante, e sobre o manuseamento e a preparagédo dos itens a ensaiar
e/ou calibrar, ou ambos, sempre que a auséncia de manuais e dados de referéncia
relevantes para o trabalho do Laboratério devem ser mantidos, actualizados e estar
facilmente acessiveis ao pessoal. S6 podem ocorrer desvios aos métodos de ensaio
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e/ou calibracdo se estes tiverem sido documentados, tecnicamente justificados,
autorizados e aceites pelo cliente.

Seleccao de métodos
v' O Laboratério deve utilizar métodos de ensaio e/ou calibragao, incluindo métodos de

amostragem, que satisfagam as necessidades do cliente e que sejam apropriados para
0s ensaios e/ou calibragdes que realiza. De preferéncia, devem ser utilizados métodos
publicados em Normas Internacionais, Regionais ou Nacionais. O Laboratério deve
garantir que utiliza a edigdo em vigor de cada Norma, a menos que nao seja adequado
ou possivel faze-lo. Quando necessario, a Norma deve ser complementada com
pormenores adicionais para garantir uma aplicagao consistente.

Sempre que o cliente ndo especificar qual o método utilizar, o Laboratério deve
seleccionar métodos adequados que tenham sido publicados em Normas
Internacionais, Regionais ou Nacionais, ou por Organismos Técnicos de reputagao
reconhecida, ou em revistas e textos cientificos relevantes, ou sejam especificados
pelo fabricante do equipamento. Podem também ser utilizados métodos desenvolvidos
ou adoptados pelo proprio Laboratorio, desde que sejam adequados a utilizagao
pretendida e tenham sido validados. O cliente deve se informado sobre o método
escolhido.

O Laboratério deve confirmar que € capaz de utilizar devidamente métodos
normalizados, antes de iniciar os ensaios ou calibragdes. Se o método normalizado for
modificado, a confirmacao deve ser repetida.

Sempre que o Laboratério considere o método proposto pelo cliente inadequado ou
desactualizado, deve informa-lo deste facto.

Métodos desenvolvidos pelo Laboratério

v

v

A introducdo de métodos de ensaio e calibracdo desenvolvidos pelo laboratério para o
seu proprio uso deve ser uma actividade planeada e atribuida a pessoal qualificado,
dotado dos recursos apropriados.

Os planos devem ser actualizados a medida que se efectua o desenvolvimento, e
garantida uma efectiva comunicagao entre todo o pessoal envolvido.

Métodos ndao normalizados

v

Quando for necessario usar métodos que nao sejam normalizados, devem ser sujeitos
acordo com o cliente, e devem incluir uma especificagao clara dos seus requisitos e da
finalidade do ensaio e/ou calibragdo. O método desenvolvido deve ser devidamente
validado antes de ser utilizado.

Validagao de métodos

v

v

A validagcao e a confirmacéao, através de exame e apresentacao de evidéncia objectiva,
de que os requisitos especificos relativos a uma dada utilizacdo sdo cumpridos.

O Laboratério deve validar métodos nao normalizados, métodos criados ou
desenvolvidos pelo préprio Laboratério, métodos normalizados utilizados fora do seu
ambito de utilizacdo prevista e extensées ou modificacbes de métodos normalizados,
para confirmar que os métodos sao adequados a utilizagao prevista. Para satisfazer as
necessidades de uma dada aplicacao, esta validagao deve ser tdo exaustiva quanto
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necessario.

v' O Laboratério deve registar os resultados obtidos, o procedimento utilizado para a
validagdo e uma declaragcdo quanto a adequacdo do método sobre a utilizagdo
pretendida.

v' A gama e exactiddo dos valores que podem ser obtidos através de métodos validados
(por exemplo, a incerteza dos resultados, o limite de deteccdo, a selectividade do
método, a linearidade, os limites de repetibilidade e/ou reprodutibilidade, a robustez e
influéncias externas, e/ou a sensibilidade cruzada a interferéncias de matriz da amostra
objecto de ensaio), tal como foi validado para a utilizagdo pretendida, devem ser
relevantes face as necessidades do cliente.

Estimativa e incerteza da medicao
v Um Laboratério de calibragdo, ou um Laboratério de ensaio que execute as suas
proprias calibragcdes, deve ter e aplicar um procedimento para estimar a incerteza da
medicao de todas as calibracdes e de todos os tipos de calibragao.

v" Os Laboratérios de ensaio devem ter e aplicar procedimentos para estimar a incerteza
da medigao. Em certos casos, a natureza do método de ensaio pode excluir um calculo
rigoroso, metrologico e estatisticamente valido, da incerteza da medig&o.

v" Nestes casos, o Laboratério deve no minimo tentar identificar todos os componentes da
incerteza e fazer uma estimativa razoavel, garantindo que o método de apresentagcao
do resultado ndo dé uma ideia errada da incerteza. Uma estimativa razoavel deve
basear-se no conhecimento do desempenho do método e do ambito da medicao, a
recorrer, por exemplo, a experiéncia adquirida e aos dados de validagcao anteriores.

v Para o calculo da incerteza da medigcdo devem ser tidas em conta todas as
componentes da incerteza que tenham importancia em cada situacao, utilizando-se
meétodos de analise adequados.

Controlo dos dados

v Os cdélculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a verificacoes
apropriadas e sistematicas.

v Sempre que sejam utilizados computadores ou equipamentos automatizados para
aquisicéo, processamento, registo, apresentacdo, armazenamento ou recuperagao de
dados de ensaio ou de calibragao, o Laboratério deve garantir que:

» “software” desenvolvido pelo utilizador esteja suficientemente documentado e
validado como apto ao uso;

» Sejam elaborados e implementados procedimentos para proteccdo dos dados;
estes procedimentos devem incluir, mas n&o limitar-se a integridade e
confidencialidade da introducdo e recolha de dados, seu armazenamento,
transmissao e processamento;

* Os computadores e o equipamento automatizado tenham manutencéo, para
garantir um funcionamento adequado, e disponham das condigbes ambientais e
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de funcionamento necessarias a preservagao da integridade dos dados de ensaio
ou de calibracéo.

Equipamento

v' O Laboratério deve dispor de todo o equipamento para a amostragem, medi¢do e
ensaios necessarios a correcta execugdo dos ensaios e/ou calibragdes (incluindo
amostragem, preparagdo de itens para ensaio e/ou calibracdo). Nos casos em que
necessite de utilizar equipamentos fora do seu controlo permanente, o Laboratério deve
garantir que sao respeitados os requisitos da presente Norma Internacional.

v O equipamento e seu “software” utilizados para ensaio, calibragdo ou amostragem
devem poder atingir a exactidao requerida e cumprir com as especificagdes relevantes
para os ensaio e/ou calibragcdes em questéao.

v Devem ser elaborados programas de calibragcdo para as principais grandezas ou
valores dos instrumentos sempre que estas propriedades tenham um impacte
significativo sobre os resultados. Antes de ser posto ao servigco, o equipamento
(incluindo o utilizado na amostragem) deve ser calibrado ou verificado, de modo a
demonstrar que cumpre os requisitos especificos do Laboratério e as especificagdes
normativas relevantes. O equipamento deve ser verificado e/ou calibrado antes da sua
utilizacao.

v' O equipamento deve ser utilizado por pessoal apropriado do Laboratério, deve ter a
sua disposicdo instrucbes actualizadas sobre a utilizacdo e manutencdo do
equipamento (incluindo todos os manuais relevantes fornecidos pelos respectivo
fabricante).

v' Cada item do equipamento e respectivo “software” utilizado em ensaios e calibracoes,
com influéncia no resultado, deve ser identificado inequivocamente, sempre que
praticavel.

v Devem se mantidos registos relativos a cada item do equipamento e respectivo
“software” sejam relevantes para os ensaios e/ou calibragdes realizados. Estes registos
devem incluir, pelo menos, os seguintes pontos:

* A identificacdo do item do equipamento e do seu “software”;

* O nome do fabricante, a identificacdo do modelo € o numero de série ou outra
identificacao inequivoca;

* As verificacdes de que o equipamento cumpre as especificacoes;

* A localizagao habitual, quando apropriado;

* As instrugdes do fabricante, caso estejam disponiveis, ou indicagdo da sua
localizacéo;

* As datas, os resultados e as copias dos relatorios e dos certificados de todas as
calibracdes, ajustes, critérios de aceitacdo e data prevista da proxima calibracéo;

* O plano de manutencéao, se apropriado, e as suas manutencdes efectuadas até
a data;
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* Quaisquer danos, avarias, modificacdes ou reparagdes no equipamento.
v' O Laboratério deve ter procedimentos para efectuar em seguranga o manuseamento,

transporte, armazenamento, utilizagdo e manutengao prevista do equipamento de
medigao, para garantir um funcionamento adequado e evitar qualquer contaminagao ou
deterioracao.

O equipamento que tenha sofrido sobrecarga ou manuseamento indevido, que dé
resultados suspeitos, ou que se tenha revelado defeituoso ou fora dos limites
especificados, deve ser colocado fora de servico. Deve entdo ser isolado, ou
claramente etiquetado ou marcado com estando fora de servigo, para impedir a sua
utilizacdo, até ser reparado ou demonstrado por calibragdo ou ensaio que esta a
funcionar correctamente.

O Laboratdrio deve examinar os efeitos da deficiéncia, ou do desvio relativamente aos
limites especificados, sobre anteriores ensaios e/ou calibragdes, e desencadear o
procedimento “controlo do trabalho n&o-conforme”.

Sempre que praticavel, todo o equipamento sob controlo do Laboratério que necessite
de calibracao deve ser etiquetado, codificado ou identificado por qualquer outro modo,
para indicar o estado de calibracdo, incluindo a data da ultima calibracdo e a data da
préxima calibragdo ou os critérios que a estabelegam.

Quando por qualquer motivo o equipamento saia do controlo directo do Laboratdrio,
este deve garantir que os seus estados de funcionamento e calibragdo sejam
verificados e demonstrados como satisfatérios antes do equipamento voltar a ser posto
ao servigo.

Quando for necessario proceder a verificagdes intermédias para manter a confiangca no
estado de calibragdo do equipamento, estas devem ser realizadas segundo um
procedimento definido.

Quando as calibragbes derem origem a um conjunto de factores de correc¢do, o
Laboratério deve ter procedimentos que garantam que as coépias ( em “software” por
exemplo) sejam correctamente actualizados.

O equipamento de ensaio e calibracdo, incluindo “hardware” e “software”, deve ser
registado contra ajustes que possam invalidar os resultados de ensaio e/ou calibragao.

Rastreabilidade das medicOes

Generalidades

v

Victor

Todo o equipamento utilizados para ensaios e/ou calibragdes, incluindo equipamento
para medicdes complementares (por exemplo, condigcbes ambientais), que tenha um
impacto significativo sobre a exactidao ou a validade do resultado do ensaio, calibragao

44
Pag.

Pinto/2012



Cap.
@“‘f.‘é&.‘%& REQUISITOS TECNICOS \

ou amostragem, deve ser calibrado antes de entrar ao servigo. O Laboratério deve
estabelecer um programa e procedimentos para realizar a calibragdo do seu
equipamento.

Requisitos especificos

Calibracao
v" Nos Laboratérios de calibragdo, o programa de calibragdo do equipamento deve ser
concebido e gerido de modo a garantir que as calibragdes e medi¢des realizadas pelo
Laboratdrio sejam rastreaveis ao Sistema Internacional de Unidades (S.I).

v" Um Laboratério de calibragéo estabelece a rastreabilidade dos seus proéprios padrdes e
instrumentos de medigdo ao sistema S.| através de uma cadeia ininterrupta de
calibragbes ou comparagdes que os relacionem a padroes primarios relevantes
das unidades S.I.

v' A ligagdo com as unidades S.| pode ser feita por referéncia a padrdes nacionais. Os
padrées nacionais podem ser padrdées primarios, que sao realizagdes primarias das
unidades S.| ou representacdes acordadas de unidades S.| baseadas em constantes
fisicas fundamentais, ou podem ser padrdes secundarios, que sao padrdes calibrados
por outro instituto nacional de metrologia. Quando se utiliza servigos de calibragao
externos, a rastreabilidade da medicdo deve ser garantida através do recurso a
servicos de Laboratérios de calibracdo que possam demonstrar competéncia,
capacidade de medic¢ao e rastreabilidade.

v' Os certificados de calibracdo emitidos por estes Laboratérios devem apresentar os
resultados de medicdo, incluindo a incerteza da medicdo e/ou declaracdo de
conformidade com uma especificagao metrolégica identificada.

v' Existem certas calibracbes que actualmente ndo podem ser estritamente efectuadas
nas unidades S.l. Nestes casos, a calibracdo deve dar credibilidade as medicoes,
estabelecendo a rastreabilidade a padrées adequados como sejam:

* A utilizacdo de materiais de referéncia certificados, fornecidos por um
fornecedor competente para caracterizar fisica ou quimicamente um material de
modo fiavel;

» A utilizacdo de métodos especificados e/ou padrées consensuais claramente
descritos e acordados por todas as partes interessadas.

v' Sempre que possivel, é exigida a participagdo num programa adequado de
comparacgoes interlaboratoriais.

Ensaios
v" Nos Laboratérios de ensaio, os requisitos de calibragdo aplicam-se ao equipamento de
medicdo e ensaio usado com fungdes de medicdo, a menos que tenha sido
estabelecido que a incerteza associada a calibracdo contribui pouco para a incerteza
total do resultado do ensaio. Quando esta situagdo se verificar, o Laboratério deve
garantir que o equipamento utilizado é capaz de produzir a necessaria incerteza de
medicao.
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v Sempre que a rastreabilidade das medigbes a unidades S.I sejam impossivel ou
irrelevante, devem ser exigidos os mesmos requisitos de rastreabilidade (por exemplo,
a materiais de referéncia certificados, métodos especificos e/ou padrdes consensuais)
que os exigidos aos Laboratérios de calibragao.

Padrbes de Referéncia e Materiais de Referéncia

Padrdes de Referéncia

v' O Laboratério deve ter um programa e procedimentos para a calibracdo dos seus
padroes de referéncia. Os padrdes de referéncia devem ser calibrados por um
organismo que possa proporcionar a rastreabilidade. Estes padrées de referéncia do
Laboratério devem ser utilizados apenas para calibracdo, com exclusdo de qualquer
outra finalidade, a monos que possa demonstrar que o seu desempenho como padrdes
de referéncia nédo seja invalidado. Os padrées de referéncia devem ser calibrados
antes e depois de cada ajuste.

Materiais de Referéncia
v" Os materiais de referéncia devem sempre que possivel, ser rastreaveis as unidades S.I
ou a materiais de referéncia certificados. Os materiais de referéncia internos devem ser
verificados na medida em que tal seja técnica e economicamente praticavel.

Controlos Intermédios
v' Devem ser feitas as verificagdes necessarias a manutengao da confianga no estado de
calibracido de padrboes de referéncia, padrdes primario, padroes de transferéncia e
padrées de trabalho de acordo com programas e procedimentos definidos.

Transporte e Armazenamento
v' O Laboratério deve ter procedimentos para efectuar em seguranga o manuseamento,
transporte, armazenamento e utilizacado de padrdes de referéncia e materiais de
referéncia, a fim de evitar a sua contaminagdo ou deterioracdo e proteger a sua
integridade.

Amostragem

v O Laboratério deve ter um plano de amostragem e procedimentos para realizar
amostragens, quando se realiza amostragens de substancias, materiais ou produtos
para posterior ensaio ou calibragdo. O plano de amostragem, tal como o procedimento
para realizar amostragens, devem estar disponiveis no local onde esta actividade se
realiza. Os planos de amostragem devem basear-se em métodos estatisticos
apropriados, sempre que for razoavel. O processo de amostragem deve especificar os
factores a controlar, para garantir a validade dos resultados do ensaio ou calibragéo.

v Quando o cliente solicitar desvios, aditamentos ou excepgbdes 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 ensaios e /ou calibragdo, e comunicados a todo o pessoal
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implicado.

v' O Laboratério deve ter procedimentos para o registo dos dados e operacdes relevantes
relacionados com a amostragem, que facam parte dos ensaios e/ou calibragbes
realizadas.

v Estes registos devem incluir o procedimento de amostragem utilizado, a identificacao
do pessoal que recolhe a mostra, as condicbes ambientais (se forem relevantes), e os
diagramas ou meios equivalentes para identificar o local da amostragem se necessario
e, quando apropriado, as técnicas estatisticas em que os procedimentos de
amostragem se baseiam.

Manuseamento dos itens a ensaiar ou calibrar

v' O Laboratério deve ter procedimentos para o transporte, recepcdo, manuseamento,
proteccdo, armazenamento, conservacdo e/ou eliminagdo de itens a ensaiar e/ou a
calibrar, que incluam todas as disposi¢cbes necessarias para proteger a integridade
desses itens e salvaguardar os interesses do Laboratério e do cliente.

v" O Laboratério deve ter um sistema para identificar os itens a ensaiar e/ou calibrar. Tal
identificacdo deve ser conservada durante a permanéncia do item no Laboratério. Este
sistema deve ser concebido e usado de modo a garantir que os itens ndo possam ser
confundidos fisicamente ou quando referidos em registos ou outros documentos. Se
apropriado, o sistema deve possibilitar uma subdivisdo em grupos de  itens e a sua
transferéncia no interior ou para fora do Laboratério.

v' Aquando da recepgao do item a ensaiar ou a calibrar, devem registar-se todas as
anomalias ou desvios relativamente as condicoes normais ou especificadas, descritas
no método de ensaio ou de calibragdo. Quando houver duvidas sobre a adequabilidade
de um item para ensaio ou calibragcdo, ou quando o item n&o corresponde a descricao
fornecida, ou quando o ensaio ou a calibragao solicitados nao estejam descritos com o
detalhe suficiente, o Laboratério deve antes de iniciar o trabalho pedir mais instrucdes
ao cliente e registar as respectivas conclusoes.

v o[ O Laboratério deve ter procedimentos, instalacées e condi¢gdes adequadas para
evitar possiveis deterioragdes, perda ou estragos do item a ensaiar e/ou calibrar
durante o seu armazenamento, manuseamento e preparagcdo. Devem ser seguidas as
instrugdes sobre manuseamento fornecidas juntamente com o item. Quando os itens
tiverem de ser armazenados ou condicionados sob condigcdes ambientais especificas,
estas devem ser mantidas, monitorizadas e registadas. Quando for necessario guardar
em seguranga um item para ensaiar e/ou calibrar, ou uma parte de um item, o
laboratorio deve ter condicbes de armazenamento e seguranga que protejam o estado
e integridade desses itens ou parte deles.
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Garantia da Qualidade dos resultados de ensaio e de calibracao

v' O Laboratério deve ter procedimentos de controlo da qualidade para monitorizar a

validagao dos ensaios e/ou calibracdes realizadas. Os dados dai resultantes devem ser
registados para que possam detectar tendéncias e, sempre que praticavel, ser
aplicadas técnicas estatisticas na analise dos resultados. Esta monitorizagao deve ser
planeada e revista e pode incluir de modo n&o exclusivo, as seguintes acgdes:

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

. Participagdo em programas de comparagéo interlaboratorial ou ensaios de
aptidao;

. Ensaios e/ou calibragées em replicado, utilizando os mesmos métodos ou
métodos diferentes;

. Novo ensaio ou calibragao de itens retidos;

. Correlagao dos resultados de caracteristicas diferentes de um mesmo
item.

v" Os dados de controlo de qualidade devem ser analisados e, quando existirem valores

fora dos critérios pré-estabelecidos, devem ser planeadas acgdes para corrigir o
problema e prevenir que resultados incorrectos sejam emitidos

Apresentacao dos resultados

Generalidades

v' Os resultados de cada ensaio, calibracdo, ou séries de ensaios ou calibragdes

realizados pelo Laboratério, devem ser apresentados de uma forma exacta, clara,
inequivoca e objectiva, e de acordo com as instrugcbes dos métodos de ensaio ou
calibracéao.

Os resultados devem ser geralmente apresentados num relatério de ensaio ou
certificado de calibracdo, e incluir todas as informagdes solicitadas pelo cliente e
necessarias para a interpretacao dos resultados do ensaio ou calibracdo, bem como
todas as informacodes exigidas pelo método utilizado.

No caso de ensaios e/ou calibragdes realizados para clientes internos, ou em caso de
acordo escrito com o cliente, os resultados podem ser apresentados de modo
simplificado. Todas as informagdes que nao sejam apresentadas ao cliente devem
estar facilmente acessiveis no Laboratério que realizou os ensaios e/ou calibragdes.

Relatérios de ensaio e certificados de calibracéo

v Cada relatério de ensaio ou certificado de calibragdo deve incluir no minimo a seguinte

informacao, a menos que o Laboratdrio tenha razdes validas para nao o fazer:
. Um titulo (por exemplo, “relatério de ensaio” ou “certificado de
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calibragao”);
. O nome e a morada do Laboratério, e o local onde os ensaios e/ou
calibragdes foram realizados, se ndo foram mesmo do Laboratdrio;
. A identificacdo inequivoca do relatério de ensaio ou certificado de

calibragao (tal como o numero de série), uma identificagcdo em cada pagina que
garanta que essa pagina seja reconhecida como fazendo parte desse relatério
de ensaio ou certificado de calibracdo e uma identificagdo clara do final do
relatério de ensaio ou certificado de calibragao;

. O nome e a morada do cliente

. A identificacdo do método utilizado;

. A descricdo, estado e identificagdo inequivoca do(s) item(s) ensaiado(s)
e/ou calibrado(s);

. A data de recepcéao do(s) item(s) para ensaio e/ou calibragdo, sempre que

esta seja essencial para a validade e utilizagao dos resultados, e a(s) data(s) da
realizacao do ensaio e/ou calibragao;

. Referéncia ao plano e aos procedimentos de amostragem utilizados pelo
Laboratério ou por outros organismos, sempre que estes sejam relevantes para
a validade ou utilizag&o dos resultados;

. Os resultados do ensaio e/ou calibragao, incluindo quando apropriado as
unidades de medicao;

. O (s) nome(s), fungado(¢des) e assinatura(s) ou identificacdo equivalente
da(s) pessoa(s) que validam o relatdrio de ensaio ou certificado de
calibracéo;

. Quando relevante, uma declaragcdo em como os resultados se referem
apenas aos itens ensaiados ou calibrados.

Relatérios de ensaio

v' Para além dos requisitos descritos anteriormente (Relatério de ensaio e certificado de
calibragao), os relatérios de ensaio devem, sempre que tal seja necessario para a
interpretacéo dos resultados do ensaio, incluir as seguintes informagodes:

. Desvios, aditamentos ou excepg¢des ao método de ensaio, e informagdes
sobre as condi¢cbes especificas de ensaio, tais como condicbes ambientais;

. Quando relevante, uma declaracdo de conformidade ou ndo-conformidade
com requisitos e/ou especificagdes;

. Caso se aplique, uma declaragao sobre a incerteza estimada da medigao;
nos relatérios de ensaio, a informacao sobre a incerteza é necessaria quando for
relevante para a validade ou utilizacdo dos resultados do ensaio, quando as
instrugdes do cliente assim determinarem, ou quando a incerteza afecte o
cumprimento do limite de uma especificacao;

. Quando for apropriado e necessario, opinides e interpretacoes;

. Informagao complementar que possa ser exigida por métodos especificos,
clientes ou grupos de clientes.

v' Para além dos requisitos descritos anteriormente (Relatério de ensaio e certificado de
calibragao), os relatérios de ensaio que contenham resultados de amostragem devem
incluir, sempre que tal seja necessario para a interpretacdo dos resultados de ensaio,
as seguintes informacgoes:
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. A data de amostragem;

. A identificacdo inequivoca da substancia, material ou produto amostrado

(incluindo o nome do fabricante, o modelo ou tipo de designagao, € o numero de
série, conforme apropriado);

. O local de amostragem, incluindo quaisquer diagramas, esbogos ou
fotografias;

. Uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;

. Pormenor relativo as condigdes ambientais durante a amostragem que
possam afectar a interpretacao dos resultados de ensaio;

. Qualquer norma ou outra especificacdo relativa ao método ou

procedimento de amostragem, e os desvios, aditamentos ou excepgdes a
especificacdo em questao.

Certificados de Calibragao

v

Para além dos requisitos descritos anteriormente (Relatério de ensaio e certificado de
calibragao), os certificados de calibragdo devem, sempre que tal seja necessario para a
interpretacao dos resultados de calibragao, incluir as seguintes informacgoes:

. As condigcbes (por exemplo, ambientais) em que as calibragdes foram
realizadas que possam afectarem os resultados da medicao;

. A incerteza da medicdo e/ou uma declaragdo de conformidade com uma
especificagdo metroldgica identificada, ou com clausulas dessa especificagao;

. Evidéncia da rastreabilidade das medicdes.

O certificado de calibragcao deve referir unicamente grandezas e resultados dos ensaios
funcionais. Se for emitida uma declaracao de conformidade com uma especificacao,
esta declaracdo deve identificar as clausulas da especificagdo que foram ou néao
cumpridas.

Quando for emitida uma declaracdo de conformidade com uma especificacdo que
omita os resultados da medicéo e as incertezas a elas associadas, o Laboratoério deve
registar esses resultados e conserva-los para eventual referéncia futura.

Quando forem emitidas declaracdes de conformidade, deve ter-se em conta a
incerteza de medicgao.

Sempre que um instrumento utilizado na calibragao tenha sido ajustado ou reparado,
devem ser apresentados, caso estejam disponiveis, os resultados da calibragdo antes
e depois do ajuste ou reparacgao.

Um certificado de calibragdo (ou etiqueta de calibragcdo) ndao deve incluir qualquer
recomendacgao relativa ao intervalo de calibracédo, excepto se tal tiver sido acordado
com o cliente. Este requisito pode ser anulado por regulamentos legais.

Opinides e interpretacdes

Victor
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v" Quando forem incluidas opinides e interpretacdes, o Laboratério deve documentar as
bases em que estas opinides e interpretacbes se fundamentam. Nos relatérios de
ensaio, as opinides e interpretacdes devem ser claramente assinaladas como tais

Resultados de ensaios e calibragdes fornecidos pelos subcontratados

v' Sempre que o relatério de ensaio inclua resultados de ensaios realizados por
subcontratados, tais resultados devem ser claramente identificados. O subcontratado
deve apresentar estes resultados por escrito ou em suporte electronico.

v' Sempre que se tenha subcontratado a realizagdo de uma calibragido, o Laboratério que
realiza o trabalho deve emitir o certificado de calibragdo para o Laboratério contratante.

Transmiss&o electronica de resultados
v' Em caso de transmissdo electréonica de resultados de ensaio e/ou calibragdo por
telefone, telex, fax ou outro meio electrénico ou electromagnético, devem cumprir-se os
requisitos da presente Norma Internacional.

Formato dos relatorios e certificados

v' O formato deve ser concebido de modo a incluir cada tipo de ensaio ou calibragéo
realizado e a minimizar a possibilidade de incompreensio ou uso incorrecto.

Correcgao aos relatérios de ensaio e certificados de calibracéo
v' As correcgdes a um relatério de ensaio ou a um certificado de calibracdo apds a
respectiva emissao, devem apenas ser feitas sob a forma de um novo documento, ou

de uma nova transferéncia de dados, que inclua a seguinte declaragao:

v' “Suplemento ao Relatério de Ensaio (ou certificado de calibragdo) , numero de
série...(ou qualquer outra identificagao)”,

v" Ou uma forma de texto equivalente.
v Estas correcgbes devem respeitar todos os requisitos da presente Norma Internacional.
v’ Sempre que seja necessario emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de

calibracdo completo, este deve ser identificado de modo inequivoco e conter uma
referéncia ao documento original que substitui.

51
Pag.

Victor Pinto/2012



< Cap.

-
GIAGI <
SN INTRODUGAO AS AUDITORIAS DA QUALIDADE INTERNAS Vi

6 Introducédo as Auditorias da Qualidade Internas
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v Auditoria

o Processo sistematico, independente e documentado para obter evidéncias de
auditoria e respectiva avaliacdo objectiva com vista a determinar em que medida
os critérios da auditoria sdo satisfeitos.

v’ Critérios da auditoria:
o Conjunto de politicas, procedimentos ou requisitos utilizados como referéncia.

v Evidéncias de auditoria:
o Registos, afirmacbes factuais ou outra informacdo, que sejam verificaveis e
relevante para os critérios da auditoria.

v Cliente da auditoria:
o Pessoa ou organizacdo que requer uma auditoria ( => O auditado; => O cliente)

v Auditado:
o Organizagao a ser auditada

v As auditorias internas, por vezes denominadas “auditorias de primeira parte”
o Sao realizadas por ou em nome da prépria organizacao, por razdes internas.

v' Auditorias de segunda parte:
o Sao realizadas pelas partes com interesse na organizacao, tais como clientes,
directamente ou em seu nome.

v Auditorias de terceira parte:,
o Sao realizadas por organizacdes externas independentes. Tais organizacdes
fazem certificacdes ou registos de conformidade, de acordo com requisitos como
os da ISO 9001 e da ISO 14001, ISO IEC 17025.

v' Auditor:
o Pessoa com competéncia para realizar uma auditoria

v" Equipa auditora:
o Um ou mais auditores, que realizam uma auditoria
= Nota 1: Um dos auditores da equipa é geralmente nomeado auditor lider
= Nota 2: A equipa auditora pode incluir auditores em formagéo
= Nota 3: A equipa auditora pode ser acompanhada por observadores que,
no entanto, ndo actuam como membros da equipa

v As auditorias sdo conduzidas por pessoas que nado tém responsabilidade directa sobre
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0S sectores a auditar

Objectivos

v' Determinar a conformidade / ndo conformidade dos elementos do sistema qualidade
relativamente as exigéncias

v' Determinar a eficacia do sistema qualidade aplicado de forma a satisfazer os
objectivos definidos

v Proporcionar ao auditado a melhoria do sistema da qualidade

v Satisfazer as exigéncias regulamentares

v Permitir o registo do sistema da qualidade do organismo auditado

v' Fazer avaliacao inicial de um fornecedor

v Verificar que o seu proprio sistema qualidade satisfaz em permanéncia as exigéncias

prescritas

Objectivos das auditorias

v'As auditorias podem ser efectuadas regularmente ou no seguimento de mudancas
importantes

v" Notas importantes:
o Convém que as auditorias nao transfiram a responsabilidade do pessoal
encarregado da obtencdo da qualidade para os auditores
o Convém gque as auditorias ndo alarguem o campo das funcfes qualidade ao
justo necessario

Responsabilidades do auditor e auditado

Responsabilidades dos auditores

Seguir as exigéncias aplicaveis na auditoria

Comunicar e clarificar as exigéncias

Preparar e cumprir as missfes que lhe sédo confiadas

Registar os desvios

Fazer o relatério da auditoria

Verificar a eficiéncia das acgdes correctivas aplicadas (auditoria de seguimento)

ASANENENENEN

Responsabilidades do responsavel pela auditoria

v" Responsavel por todas as fases da auditoria
v Participacdo na escolha dos restantes membros da equipa
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v' Preparacédo do plano da auditoria
v' Representar a equipa auditora perante a direc¢do do auditado
v' Apresentacao do relatério da auditoria

Responsabilidades dos auditados

Informar o pessoal do objectivo da auditoria

Designar os membros para acompanhar a auditoria

Colocar a disposicdo dos auditores todos 0os meios para o desenrolar da auditoria
Dar acesso as instalacfes e elementos de prova

Cooperar com os auditores

Aplicar acgdes correctivas e/ou preventivas

ISANENENENEN

Comportamentos do auditor e auditado

Responsavel pela auditoria

Definir exigéncias da auditoria e qualificacdo dos auditores

Cumprir os requisitos aplicaveis

Planear a auditoria, preparar documentos de trabalho e reunir a equipa auditora
Rever os documentos da qualidade e avaliar sua adequacao

Informar imediatamente o auditado das néo conf. Criticas

Relatar conclusdes da auditoria

ASANENENENEN

Auditores

Respeitar a ambito da auditoria

Serem objectivos

Reunir as provas relevantes para concluir

Estar alerta para quaisquer evidéncias que possam alterar as conclusdes
Serem capazes de responderem as questbes

Actuar sempre dentro da ética

ASANENENENEN

Preparacéo para ser auditado

Evitar possuir procedimentos nédo implementados

Evitar a utilizagcao de equipamentos fora do prazo de calibragao
Actualizacao de toda a documentacao

Retirar documentos obsoletos

Quando exigido, colocar operadores certificados

N&ao ser excessivamente prestavel

Se possivel, efectuar acgdes correctivas de imediato

Perante deficiéncias, procurar a causa fundamental

Responder com detalhe a pedidos de ac¢des correctivas

Ser honesto e dar respostas directas

AN NN N N NN NN
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v' Se nao tiver, afirmar prontamente

v’ Esteja disponivel

v' Se o auditor ndo colocar a questao correcta, responder apenas se for do seu interesse
v' Assegurar-se de que o auditor obtém os dados que pediu

Caracteristicas desejaveis para o auditor

<\

Conhecimento dos principios e praticas da qualidade, producdo, engenharia e
aprovisionamentos

Conhecimento das técnicas

Capacidade de julgamento

Projectar uma imagem adequada

Paciéncia, interesse, tenacidade e integridade

Bom ouvinte

N&o ter receio de ser “mau tipo”

Capacidade de analise

Comunicabilidade, honestidade, diplomacia e disciplina

Capacidade de planeamento

Se necessario, voltar a determinada area para obter evidéncia objectiva
Estar atento a operacdes de cosmética efectuadas antes da auditoria

N N N N N S SR

Caracteristicas indesejaveis para o auditor

Estabelecer discussdes acaloradas
Emitir opinibes

Inflexibilidade

Saltar para as conclusdes

Ser um “bom tipo”

Acreditar em tudo o que Ihe dizem
N&o ser comunicativo

Desviar-se do plano

Mau planificador

N&o ser profissional

N N N N N S N

Tacticas do auditado

Falar muito e dizer pouco

Montar um “espectaculo” para iludir o auditor
Refeicbes pesadas e demoradas

Chegada tardia

Levar o auditor por percursos mais longos
Alegar esquecimento de documentos
Interrupcdes constantes

Alegar que nao esta preparado

Provocar o auditor

Escolher aquilo que o auditor deve auditar
Alegar que se trata de um caso especial
Alegar que a pessoa indispensavel esta ausente
Alegar esquecimento

NN N N N O N N NN
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Técnicas de entrevista

Colocar o auditado a vontade

Explicar os objectivos

Usar questdes “abertas”, tais como “o0 qué?”, “como?”

Evitar questdes com resposta “sim” ou “n&o”

Concluir e explicar ao auditado

Efectuar questdes para perceber a realidade:

Como?, Porqué?, O qué?, Quando?, Onde?, Quém?
Mostre-me por favor, posso ver .....

Pergunta hipotética: O que sucederia se ..? Vamos supor que .?
Desculpe mas néo percebo, importa-se de repetir por favor?
Pergunta obvia: E obvio que .... Ndo é verdade?

Em situag&o de duvida: Sim ou Nao?

Permitir sempre a resposta ao auditado

NN N N N O N N NN
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Incerteza de medida e rastreabilidade

Os conceitos implicados e métodos que podem ser utilizados para combinar as fontes da
incerteza e para apresentar os resultados figuram no "Guide to the expression of uncertainty in
measurement" (GUM). Outros os métodos documentados e aceites podem ser utilizados.

Principio do calculo de incertezas

Introducéao

Quando se apresenta o resultado de uma medi¢cdo de uma determinacao caracteristica de um
produto ou parametro de um processo, € fundamental que, em simultaneo, se fornecga
também alguma indicacdo sobre a qualidade desse resultado. Sem esta indicagdo, os
resultados das varias medigdes nao podem ser comparados entre si ou com outros valores de
referéncia.

Normalmente uma medi¢gdo é acompanhada de incorrecgdes que originam um erro no seu
resultado. Este erro pode ser originado de duas formas distintas: aleatéria ou
sistematicamente.

O erro aleatorio surge, presumivelmente, a partir de factores imprevisiveis que afectam a
medi¢ao; apesar de nao ser possivel compensar o efeito aleatorio, € possivel reduzi-lo através
de um aumento no numero de medigdes de uma mesma mensuranda.

O erro sistematico, tal como o erro aleatério, ndo pode ser eliminado mas pode também ser
reduzido; por ser sistematico, o seu efeito pode ser quantificado e se o seu “tamanho”
relativamente a exactidao pretendida for significativo este pode ser corrigido através de um
factor de correccgéo.

Valor Lido no Valor
Equipamento Padrao
- ERRO R
Incerteza

Segundo o VIM, a incerteza de medi¢cado € um parametro associado ao resultado da medi¢ao
que caracteriza a dispersdo dos valores que podem ser razoavelmente atribuidos a
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mensuranda.

Nota 1: O parametro pode ser, por exemplo, um desvio padrao (ou um dado multiplo dele), ou
a metade de um intervalo para um dado nivel de confianca.

Nota 2: A incerteza de medigcdo compreende, em geral, muitos componentes. Alguns destes
componentes podem ser avaliados pela distribuicdo estatistica dos resultados das séries de
medi¢cdes e podem ser caracterizados pelos desvios padrdo experimentais. Os outros
componentes, que também podem ser caracterizados por desvios padrdo, sdo avaliados a
partir da distribuicao de probabilidade assumida, baseada na experiéncia ou outra informacéao.

Nota 3: Entende-se que o resultado da medicdo € a melhor estimativa do valor da
mensuranda e que todos os componente das incerteza, incluindo os resultados dos erros
sistematicos, tais como os componentes associados a correc¢ao e aos padroes de referencia,
contribuem para a disperséao.

O conceito de incerteza é relativamente recente na historia das medicdes. E universalmente
assumido que quando todos os componentes de erro sdo conhecidos e se efectuam as
correcgdes necessarias, ficam ainda algumas duvidas (incertezas) quanto a exactiddo do
resultado, isto é: incertezas sobre se o resultado representa, ou ndo, a quantidade medida.

Assim, € necessario que o método de calculo e expressdo da incerteza seja facilmente
compreendido, amplamente aceite e de facil aplicagdo. Este método devera ser universal (de
aplicacao a todos os tipos de medi¢des e dados usados nas medicoes).

O valor usado para expressar a incerteza devera ser:

— Consistente (directamente derivavel dos componentes contribuintes e independente da
maneira como esses componentes estdo agrupados ou da sua decomposi¢do em sub
componentes);

— Transferivel (possibilitar o uso directo da incerteza calculada, quando o mesmo for
necessario para o calculo de uma outra incerteza).

Origens da incerteza de medicao

Conforme ja foi referido, a incerteza reflecte as lacunas do conhecimento integral do valor da
mensuranda. Um completo conhecimento exige uma vasta quantidade de informacéo. Os
fendmenos que contribuem para a incerteza sdo, normalmente, designados por origens de
incerteza, das quais se destacam:

Estas origens podem depender umas das outras, sendo a ultima delas bastante influenciada
pelas restantes.

- Padréo
- Método
- Condicdes ambientais de medigao
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- Operador
- Instrumento a Calibrar

Principio do calculo de incertezas

A grandeza a medir Y é fungdo de um conjunto de grandezas de entrada Xi
(i=1,2,3,....,n), podendo exprimir-se por

Y =f(X1, X2, ..., Xn)

Exemplo: A poténcia “P” (mensuranda) dissipada a temperatura definida “t”, por uma
resisténcia térmica “Ro” a uma temperatura definida “t0” e com um coeficiente de resisténcia
térmica linear “o” e tendo uma diferenca de potencial “V” aplicada aos seus terminais, pode
ser representada pelo seguinte modelo matematico:

P=f(V,R, a,t)=V?/Ro (1 + o (t-to))

Os valores de entrada X1, X2, ..., Xn dos quais depende a grandeza Y poderao por vezes
serem vistos como mensurandas e dependerem por sua vez de outras grandezas, o que
motivara que a funcéo f nem sempre se apresenta de uma forma explicita.

Estando definido o modelo matematico que caracteriza a mensuranda, € necessario efectuar
o calculo das correccdes dos factores que contribuem para a incerteza.

Incertezas do tipo A

Sao determinadas através da aplicacdo de métodos estatisticos a uma determinada série de
valores medidos. Nestas condicbes, chama-se incerteza padrao ao desvio padrao
experimental associado a determinagao de uma média ou de uma analise de regressao.

Na maioria dos casos, a melhor estimativa disponivel do valor esperado de uma quantidade q
e para a qual n medicdes independentes foram feitas € a média aritmética dessas n
observacgoes:

_ 1”
q=ﬁ q;
j=1

Os valores individuais q; diferem, em valor, devido as variagdes aleatérias das condi¢cdes que
influenciam a sua medig¢ao. A variancia experimental das observagdes € dada por:

Sz(qj)=ni_1[i(qj —5)2}

j=1

Este valor estimado de variancia e a sua raiz quadrada caracterizam a dispersao dos valores
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avoltade q.

A melhor estimativa da variancia da média q é a variancia experimental da média:

A variancia experimental da meédia sz(q) e o desvio padrao experimental da media s(a)

quantificam se g estima bem ou ndo o valor esperado, embora aquele ultimo seja mais
conveniente pois apresenta-se nas mesmas unidades de q.

A incerteza uA(a) da estimativa da grandeza de entrada q é o desvio padrio experimental da
meédia:

u,(a)=sa)

Incertezas do tipo B

Quando a sua estimativa é baseada em métodos, normalmente, calculados e estimados com
base em modelos matematicos e na experiéncia acumulada.

Também este tipo de incerteza implica a estimativa de um desvio padréo.

Sao exemplos:

Dados previamente medidos;

Especificagdes dos fabricantes dos aparelhos utilizados;

Dados provenientes de calibragbes ou outros certificados;

Incertezas retiradas de literatura existente.

Para uma estimativa “xi” de uma grandeza “Xi” que nao tenha sido obtida através de varias
observagdes, a variancia u’y) ou a incerteza padrdo uy) sdo estimadas utilizando a
informacéao disponivel acerca da variagao de “Xi".

e Se o factor de incerteza é retirado de um certificado de calibragdo, a incerteza padrdo u
é:

U(x) :Up/k

e a variancia estimada é:
2 2

Uxi) :<Up/k)

em que U, representa a incerteza expandida e k o factor de expansédo (calculado segundo

62
Pag.

Victor Pinto/2012



Cap.

<&
g“é_lé.% INCERTEZA DE MEDIDA, RASTREABILIDADE E CONFIRMACAO VIl

uma distribuicdo normal, k=2, ou segundo uma distribuicdo t de Student, k = funcdo do
numero de graus de liberdade v, , calculados pela expressdo de Welch-Satherwaite, para

uma probabilidade expandida de 95%.

v - “(y)

0 ut(y)

Vi

i=1
¢ Quando o factor de incerteza provém da resolugdo de um dado equipamento de medigao,
entdo é possivel estimar fronteiras (limite superior e inferior) para a grandeza a medir e
pode-se afirmar que a probabilidade da mensuranda se encontrar dentro deste intervalo é
igual a 1 e que a probabilidade de se encontrar fora dos limites € igual a 0.
Se nao houver conhecimento especifico acerca dos possiveis valores da mensuranda dentro
deste intervalo podemos assumir que é igualmente provavel que se encontre em qualquer
ponto desse mesmo intervalo (distribuicdo rectangular simétrica em que 2% é a resolugédo
estimada).
Entao o valor esperado (xj) da mensuranda sera o ponto médio desse intervalo:
xi=(a-+a+)/2

sendo a variancia associada representada por uma distribuicao rectangular:

s(xi)? = %az

Uma vez calculadas todas as variancias dos factores de incerteza que afectam a medicao, é
possivel calcular a incerteza padrdo combinada.

Célculo da incerteza padréo da estimativa da grandeza de saida

Para o caso das grandezas de entrada serem n&o correlacionadas entre si, a incerteza padrao
da grandeza de saida é dada pela expressao:

2(y)= Y u2(y)

A grandeza ui(y) (=1, 2, ..., N) é a contribuicdo para a incerteza padrdo da estimativa da
grandeza de saida y, resultando da incerteza padréao da estimativa da grandeza de entrada x;.

u;(y)=c -u(x)
Em que ci (i=1, 2, . . ., N) é o coeficiente de sensibilidade associado a grandeza de entrada X;,

ou seja a derivada parcial de “I” em relagdo a X;, avaliada nas estimativas x; da grandeza de
entrada.
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of
0X;

O coeficiente de sensibilidade ci descreve como a grandeza ¢é influenciada pelas variagbes de
cada uma das estimativas das grandezas de entrada x;.

Quando as grandezas de entrada s&o correlacionadas o coeficiente de sensibilidade €
constante e igual a um.

A anadlise da incerteza da medigdo deve incluir a lista de todas as origens de incerteza,
juntamente com as incertezas padrao associadas e os respectivos métodos de calculo ou de
estimativa. Para medicdes repetidas, o numero de observagdes n tem de ser referido.

E recomendado uma apresentacdo num formato de quadrado, onde todas as grandezas
devem ser referenciadas por um simbolo fisico X; ou um indicador abreviado. Para cada um
deles, pelo menos a estimativa x;, a incerteza da medigdo associada u(xj), o coeficiente de
sensibilidade e as diferentes contribui¢des para a incerteza ui(y) também ser expressas com
os valores na tabela.

A tabela da pagina seguinte € um exemplo do atras exposto. A incerteza de medigdo padréao
do resultado da medicdo u(y) dado no canto inferior direito da tabela é a raiz quadrada da
soma dos quadrados das contribui¢cdes para a incerteza da coluna da direita.

Os exemplos apresentados mais a frente permitirdo uma melhor compreensao do conteudo
desta tabela.

Grandeza X; | Estimativa x; |Incerteza u(x;) |Coeficiente de|Contribuigdo p/ a
Sensibilidade c¢; |incerteza ui(y)

Xi X1 u(xq) C1 u1(y)

Xn XN u(Xn) Cn un(y)

Y y u(y)

Calculo da incerteza padrao da medicao expandida
Pode-se entédo agora calcular a incerteza expandida (U).

A incerteza padrao €, muitas vezes, considerada com um parametro para expressar
quantitativamente a incerteza de uma medigao, apesar disso, em muitas aplicagdes industriais
€ muitas vezes necessario ter, associado a incerteza padrao, um intervalo que contenha esse
mesmo valor e que seja esperado que contenha uma grande parte da distribuicdo de valores
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que possam ser razoavelmente atribuidos a mensuranda.

Este intervalo é a incerteza expandida U e que é obtida mediante a multiplicacdo da incerteza
padrao u(y) por um factor de expansao k:

U=k-u(y)

Nos casos em que uma distribuicdo normal pode ser atribuida aos resultados da medicéo e a
incerteza padrao das estimativas da grandeza de saida tenha suficiente fiabilidade, deve ser
usado o factor de expansao k=2. A incerteza expandida associada corresponde a uma
probabilidade expandida de aproximadamente 95%.

Quando a incerteza padrao da estimativa de saida nao for suficientemente fiavel e se nao for
pratico aumentar o numero de medicdes repetidas n, o factor de expansédo k é calculado
através do numero de graus de liberdade efectivos (v ), usando a equacdo de Welch-

Satterthwaite:

Vg _ vy (v, =n-1)

o ut(y)

i=1

O valor de k é depois retirado da tabela seguinte.

Ve o [1 2 3 4 5 6 7 8 10 |20 |50 |e
K 13,97 14,53 |3,31 12,87 [2,56 |2,52 12,43 [2,37 |2,28 12,13 |2,05 |2,00

O resultado de uma medigao € entdo expresso:

Y=y+U

que é interpretado como sendo Y a melhor estimativa atribuivel a mensuranda e que de y-U a
y+U é o intervalo que é esperado que contenha a maior parte da distribuicdo de valores que
possam ser razoavelmente atribuidos a mensuranda.

Exercicios praticos de incertezas de medida:

Paquimetro analdgico

O exemplo seguinte foi adaptado de um artigo da autoria do Eng. Carlos Sousa (CATIM)
publicado na revista TecnoMetal n°® 103.

Como base do conhecimento das principais caracteristicas e modo de funcionamento do
paquimetro foram identificadas as principais causas de incerteza:
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Repetibilidade (resultado do método e do operador);

Incerteza transferida pelos padrdes de referéncia;

Incerteza resultante dos efeitos de temperatura;

Incerteza resultante da resolugcéo do paquimetro.

Este ultimo componente de incerteza €, geralmente, negligenciado, mas talvez seja aquele
que mais relevancia tem.

O paquimetro em estudo tem as seguintes caracteristicas:

- Alcance =0 - 150 mm
- Resolugao = 0,05 mm
- Coeficiente de expanséo térmica = 11,5 x 10° mm-K"

Os padrdes de referéncia utilizados sé&o:

— Calibrador de paquimetros, cujo certificado de calibragdo menciona uma incerteza
expandida de

Uca =£2,6 um

este calibrador tem um erro maximo de + 2 um.

— Blocos padréao, grau 1, com uma incerteza expandida de

Ugp = £ (0,04 + 0,6 L) um, com L em metros

— Anéis lisos padrao com uma incerteza expandida de
UA|_ =4 0,54 um

— Anéis lisos padrao com uma incerteza expandida de
URB =+ 0,54 um

Neste exemplo, o problema sera tratado pela analise directa de cada componente de
incerteza, considerando apenas as maxilas de exteriores, dado que para as maxilas de
interiores e haste de profundidades o processo é similar. A incerteza resultante do erro de
rectilinearidade das maxilas € considerada desprezavel relativamente a variabilidade dos
ensaios de exactidao.

A tabela seguinte apresenta os resultados de cinco séries de leituras, a média e o desvio
padrao.
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Referéncia |- uras Média Desvio

eterencia 12 22 32 42 52 (mm) Padrao (mm)
2,5 2,55 2,55 2,55 2,50 2,55 2,54 0,022361
7,7 7,70 7,70 7,65 7,70 7,70 7,69 0,022361
20,2 20,20 20,20 20,20 20,20 20,20 20,20 0,00
50,0 50,05 50,05 50,00 50,05 50,00 50,03 0,0027386
100,0 100,00 [99,95 100,00 |100,00 |100,00 |99,99 0,022361
150,0 150,00 (150,05 |150,00 |150,05 |150,00 |150,03 0,027386

Para o calculo da incerteza sera considerado o maior desvio padrdo encontrado (0,027386 =
0,0274 mm) e a maior dimensao (150,00 mm).

— Repetibilidade (Incerteza tipo A)

_ n
Média Experimental = x:lz X; =150,03 mm
n 4
j=1

1< —\2
s2(x )=—— X, —x| |=
() n_l{;( | )}
_ (150,00 -150,03)? + (150,05 —150,03)° + (150,00 — 150,03)” + (150,05 150,03)* + (150,00 —150,03)°
5-1
_0,0009 + 0,0004 + 0,0009 + 0,0004 + 0,0009  0,0035
4

~0,0009mm?

Variancia Experimental = s (?(1):%32 (x;)= % =0,0002 mm?

u, (x)=s(x:)=/0,0002 =0,014 mm

— Padrao (Incerteza tipo B)

Da analise dos certificados de calibracdo dos equipamentos calibradores, verifica-se que a
pior incerteza é a do calibrador de paquimetros. As dos restantes serdo desprezadas.

Do certificado de calibragao do calibrador de paquimetros: U =+£2,6 um e k = 2.

0,0026

u, =Up /k= =0,0013 mm — u3 =s?(x,)=0,00132 =1,7x10"° mm?

— Erro do Calibrador (Incerteza tipo B)

Considerando o erro do calibrador de +2 um, outra fonte de incerteza, utilizando uma
distribui¢cao rectangular:
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1

Sz(;(3):§'0,0022 _ 0.000004

=133x10"° mm?

— Diferenca de temperatura entre o Paquimetro e o Calibrador (Incerteza tipo B)

— O laborat6rio onde se realiza a calibragdo maxima de temperatura 20 £2 °C (corresponde a
uma variagao de 12 K, ja que o grau Celsius e o grau Kelvin tém o mesmo valor quando se
trata de diferengas de temperatura);

— A calibragdo do paquimetro é feita com recurso a luvas de tecido (que tém como principal
funcao isolar o equipamento da fonte de calor que sdo as méaos do operador);

— O procedimento de calibragdo exige que o equipamento a calibrar e os respectivos
padrdes estejam pelo menos uma hora no laboratério antes de ter inicio a calibragao.

Pode-se, entdo, assumir que maxima diferengca de temperatura entre o Paquimetro e os
equipamentos calibrados é 0,5 K (o que foi confirmado experimentalmente).

O coeficiente de expansao linear é oo = 11,5 x 10° K" (padrdes e equipamento de aco).
Utilizando, de novo, uma distribui¢cdo rectangular:

sz(?<4)=%-o,52 =%= 0,0833K?

— Resolugao do Paquimetro (Incerteza tipo B)

A resolucao deste Paquimetro é de 0,05 mm. Embora se possa admitir uma resolugao
estimada de metade da resolugao do noénio, esta estimativa é dificil e deve considerar-se
como uma contribuigdo para a incerteza em estudo.

Considerando aqui também uma distribuigéo rectangular:

0,0025 _ 8,33x10™* mm?

sz(§5)=%.0,052 -
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Com base nestes resultados, € possivel construir a tabela seguinte:

Variancia Coeficiente de | Contribuicdo para
Componente | Experimental | Unidades | sensibilidade aincerteza u?(y)
Xi 2 C 2

s?(x) ' (mm?)
o, 0,0002 mm? 1 0,0002
Repetibilidade | ’
X 1,7x10°% mm? 1 1,7x10°
Padroes ’ ’
x 1,33x10° mm? 1 1,33x10°
Calibrador ’ ’
X4 ) (Loy*=L?x(11,5x107°)%= ) »
Temperatura 0,0833 K = 1L31,32x107° (mm?K?) Lx1,10x10
% 8,33x10° mm? 1 8,33x10™
Resolucao ’ ’

Somando os valores das contribuigdes para a incerteza, e considerando o alcance maximo do
Paquimetro L = 150 mm.

u?(y)=0,0002+1,7x107° +1,33x10°° +150x110x10™ + 8,33x10* =1,036 x 10> mm?

A incerteza padrdo sera: u(y)=4/1,036x10° =0,032 mm

Para a obtencdo da incerteza expandida € necessario multiplicar a incerteza padrdo pelo
factor de expansao k (considerar k=2 para uma probabilidade de 95%). Entao:

U=k xu(y) = 2 x 0,032 = 0,064 mm
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Durometro
A medicdo da dureza Rockwell C da amostra de referéncia de um Durémetro resultou nos
valores da tabela seguinte:

Medigao n° Dureza (HRc)
1 61,50
2 62,00
3 62,25
4 62,00
5 61,25

A incerteza expandida associada ao Boletim de Ensaio de dureza de Amostra de Referéncia,
realizado num laboratdério exterior acreditado € de +0,50 HRc. O coeficiente de expansao k é
igual a 2.

A resolucao do Duréometro € de 1 HRc, podendo estimar-se valores até V4 dessa resolugao.

Determinar a incerteza expandida desta medicao.

— Repetibilidade (tipo A)

=61,80 HRc

~ 13 6150+62,00+ 62,25+ 62,00+ 6125
a=—-2.0; =

[ °

Sz(qj)=ni_l{g(qj —a)z}

(61,50 — 61,80)° + (62,00 — 61,80)° + (62,25 - 61,80) + (62,00 — 61,80)" + (61,25 61,80)° _
5-1
_0,090+0,040+ o,ios +0040+0308_ 0676 _ o010 o

sz(a)=%sz(qj)=oL§9=o,034 HRc?

u,(a)=s(q)= /0,034 =0,18 HRc
O contributo da repetibilidade para a determinagao da incerteza padrao é 0,18HRc.
— Padrao (tipo B)

Do Boletim de Ensaio: U = 0,50 HRc e k = 2.
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u, =Up /k :%=0,25 HRc — u2 =s?(x,)=0,25% =0,063 HRc?

O contributo do padrao para a determinacao da incerteza padrao é 0,25 HRc.

— Resolugao do Durémetro

A resolugao estimada é 2a = 0,25 HRc.

1, 1 (0,25
—a‘ =
3° 3

2
Tj =0,005HRc?

Uy =+/s2 =/0,005 =0,07 HRc

O contributo da resolugao para a determinagao da incerteza padréo é 0,07 HRc.

A incerteza padrao sera entao calculada por:

u?(y)= Y u?(x)=u? +uj +uj =0,18% +0,25? +0,07° ~0,1HRc
i=1

u(y)=u?(y)=4/0,1=0,32 HRc

A estimativa do numero de graus de liberdade efectivos v, sera entéo:

u‘(ly) _ 05* 0063 _ 006 _
"“u*(y) 0,18* 0,001 0,00025

2y

i=1 i

Vef:

5-1 4

Da Tabela da pagina 64, k = 2
A incerteza expandida U é:
U=k-u(y)=2x0,32=0,64 HRc

Considerando o valor da média aritmética das 5 medicdes, € possivel representar a
mensuranda por:

61,80 = 0,64 HRc
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Termometro
Na calibracdo de um termdmetro de resolugao 1 °C, usaram-se:

— Um banho com uma instabilidade de +0,2 °C, ndo sendo conhecida a tendéncia dessa
instabilidade;

— Um termdmetro de referéncia com uma incerteza expandida de +0,1% °C.

Obtiveram-se os seguintes valores (em °C):

Referéncia Medicao 1 Medicdo 2 Medicao 3 Desvio Padrao
50 50,5 50,0 51,0 0,50
100 99,5 99,0 99,5 0,29
150 149,0 149,0 149,5 0,29

— Repetibilidade (tipo A)
Considerando o maior desvio padrao:

s?=s2/n=0,52/3=0,08°C?

U, =4s? =,/0,08 =0,28°C
— Banho (tipo B)
AT=40,2°C=a

s2 =(1/3)xa% =0,22/3=0,01°C?

U, =2 =4/0,01=0,12°C
— Resolugdo do Termometro (tipo B)
2a=0,5°C=>a=0,25°C

s2 = (1/3)xa% =0,252/3=0,02°C?

Uy =4/s2 =4/0,02 =0,14°C

— Termdmetro de Referéncia (tipo B)

U, =10,1%x150 °C =+0,15°C, considerando a maior temperatura de referéncia
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Considerando k = 2:
u, =U, /k=0,15/2=0,075°C

A Incerteza Padréo sera:

u(y) = yJuZ +uZ +uZ +uZ =/0,28% +0,12% + 0,142 + 0,087 =0,34°C
Considerando k = 2, a Incerteza Expandida é entao:

U =+u(y) xk =%0,34 x 2 =+0,68 °C

Rastreabilidade

O responsavel pela fungdo metrologia deve assegurar que todos os resultados de medigdes
sejam concordantes com as normas relativas as unidades de medicdo do Sistema
Internacional (SI).

A rastreabilidade as unidade de medicdo (Sl) deve ser obtida com referéncia a um padréo
primario apropriado ou a uma constante fisica natural, sendo o seu valor conhecido em
unidades S| e recomendado pela Conferéncia Geral de Pesos e Medigdes e pelo Comité
Internacional de Pesos e Medigoes.

Quando reconhecidos, podem ser utilizados padrdes consensuais em situagdes contratuais
desde que nao existam unidades Sl ou constantes fisicas naturais.

Regra geral a rastreabilidade é assegurada em laboratorios de calibracédo fiaveis que tém a
sua propria rastreabilidade a padrées nacionais. Por exemplo, um laboratério que satisfaca as
exigéncias da ISO/CEI 17025 pode ser considerado como fiavel.

Os institutos nacionais de metrologia sdo responsaveis pelos padrdes nacionais e pela sua
rastreabilidade, incluindo os casos em que o padrdo nacional estd na posse de outros
organismos que nao o instituto nacional de metrologia.

Os resultados de medi¢cBes podem ser rastreaveis através de um instituto nacional exterior ao
pais em que a medicao é feita.

Os materiais de referéncia certificados podem ser considerados com padrdes de referéncia.
Os registos da rastreabilidade dos resultados de medi¢cdes devem ser conservados tanto

tempo quanto o do sistema de gestdo da medic¢ao, o cliente ou as exigéncias regulamentares
ou legais impéem.
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Confirmacao metrologica

Introducéao

O processo de confirmagdo metrolégica contém dois elementos de entrada, as exigéncias
metrologicas do cliente e as caracteristicas metrologicas dos equipamentos de medi¢ao, e um
elemento de saida, o estado de confirmacédo metroldgica dos equipamentos de medicéo.

Exigéncias metrolégicas do cliente (EMC)

As exigéncias metroldgicas do cliente sdo aquelas exigéncias de medi¢cao especificadas pelo
cliente como relevantes para os seus processos de produgdo. Consequentemente, os
parametros a medir dependem de tais especificagbes. As EMC incluem as exigéncias
envolvidas na verificacdo da conformidade do produto com as especificagdes dos clientes
bem como do controlo do processo produtivo e dos seus elementos de entrada. A
determinagao e a especificagdo destas exigéncias séo da responsabilidade do cliente, embora
este processo possa ser realizado em nome do cliente por uma pessoa devidamente
qualificada. Este processo necessita de conhecimentos aprofundados quer dos processos de
producao, quer da metrologia. As EMC devem igualmente ter em conta o risco de se obterem
mas medig¢des e os efeitos que tais resultados vao ter sobre a organizagdo bem como no seu
funcionamento. As EMC podem ser expressas em termos do erro maximo admissivel, de
limites funcionais, etc. E conveniente que as EMC sejam devidamente detalhadas para que os
operadores dos processos de confirmagdo metroldégica possam decidir inequivocamente se
um equipamento de medicdo particular esta ou ndo apto para controlar, medir ou monitorar a
variavel ou grandeza especificada conforme a sua utilizagao prevista.

EXEMPLO Para uma operacao critica, € necessario manter a pressao de um reactor de um
sistema entre 200 kPa e 250 kPa. Esta exigéncia deve ser interpretada e expressa como uma
EMC para o equipamento de medigao da pressao. Isto podera constituir uma EMC de acordo
com a qual o equipamento deve medir uma gama de pressdes compreendida entre 150 kPa e
300 kPa, com 2 kPa de erro maximo admissivel, uma incerteza de calibragcéo de 0,3 kPa (sem
contar com os efeitos da passagem do tempo) e com uma deriva inferior ou igual a 0,1 kPa
para periodo de tempo especificado. O cliente compara estas EMC com as caracteristicas
(explicitas ou implicitas) especificadas pelo fabricante dos equipamentos e selecciona os
equipamentos de medigao assim como os procedimentos que melhor correspondam a essas
EMC. O cliente pode especificar um mandmetro particular do fornecedor com uma classe de
exactidao de 0.5 % e uma amplitude compreendida entre 0 kPa e 400 kPa.

Caracteristicas metrolégicas dos equipamentos de medicdo (CMEM)

A partir do momento em que as CMEM sao determinadas por calibragdo (ou varias
calibragdes) e/ou por ensaios, a fungdo metrologia, inserida no sistema de confirmagéo
metroldgica, especifica e controla todas as actividades necessarias. Os elementos de entrada
dos processos de calibragdo sdo o equipamento de medi¢gdo, um padrao e um procedimento
que especifique as condicbes ambientais. Os resultados de calibracdo devem incluir a
expressdo da incerteza de medicdo. E uma caracteristica importante enquanto elemento de
entrada quando se calcula a incerteza no processo de medicdo, quando o equipamento é
utilizado. Os resultados da calibracdo podem ser documentados no sistema de confirmagao
metrologica por qualquer método apropriado, por exemplo sob a forma de certificados ou de
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relatorios de calibragdo (quando as calibragbes sdo subcontratadas) ou sob a forma de
registos de resultados de calibragdes (quando sao efectuadas integralmente no seio da
funcéo metrologia do organismo).

As principais caracteristicas das medi¢cdes, como por exemplo a incerteza da medi¢cdo, nio
estdo unicamente dependentes do equipamento, mas também do ambiente, do procedimento
de medicao especifico, e por vezes, das aptiddes e da experiéncia do operador. Por esta
razao, € muito importante que todo o processo de medigcao tenha em consideragao a selecgao
do equipamento de medicdo para satisfazer as exigéncias. Esta consideragdo € da
responsabilidade da funcdo metrologia da organizacdo, apesar de actividades especificas
poderem ser também desenvolvidas pela organizagdo ou por uma pessoa qualificada, como
um metrélogo independente.

Verificagcao e confirmacdo metrologica

Depois da calibracdo,a CMEM é comparada com a EMC antes de aprovar o equipamento
para a utilizagao prevista. Por exemplo, o erro de indicacdo de um equipamento de medig¢ao
deve ser comparado com o erro maximo admissivel, especificado nas EMC. Se o erro for
inferior ao erro maximo admissivel, estdo este esta conforme com a exigéncia e pode ser
aceite para utilizacdo. Se o erro for superior, deve implementar-se uma acg¢ao que elimine a
nao conformidade ou entdo deve comunicar-se ao cliente que o equipamento ndo pode ser
aceite.

Uma tal comparagdo directa entre as CMEM e as EMC é frequentemente denominada
verificacao (ver ISO 9000). O sistema de confirmagao metrolégica apoia-se principalmente
sobre este tipo de verificagbes, mas € conveniente que compreenda igualmente um estudo e
uma revisao detalhados do conjunto do processo de medi¢ao afim de garantir a qualidade das
medicdes efectuadas com o equipamento, para determinar a conformidade do produto com as
exigéncias do cliente.

EXEMPLO Seguindo o exemplo dado no Anexo A.2, é admissivel que o erro obtido na
calibragao esteja compreendido entre 3 kPa a 200 kPa, com uma incerteza de medi¢ao igual a
0,3 kPa. Consequentemente, o instrumento nao vai ao encontro da exigéncia do erro maximo
admissivel. Depois do ajuste, o erro determinado pela calibragdo é igual a 0,6 kPa e a
incerteza no processo de calibragcao € igual a 0,3 kPa. O instrumento agora esta conforme
com a exigéncia do erro maximo admissivel e pode entdo ser aceite para a sua utilizagao,
com a condicao de demonstrar a conformidade com a exigéncia da deriva. Contudo, se o
instrumento for submetido a uma reconfirmacdo, €& conveniente que o utilizador do
equipamento seja informado dos resultados da primeira calibragao, na medida em que podem
revelar-se necessarias acgdes correctivas para a fabricacdo de um produto num dado periodo
antes do equipamento ter sido retirado de servigo enquanto aguardava a sua reconfirmacao.

Quer sejam realizados pelo utilizador, quer pela fungdo metrologia, os resultados do processo
de verificacdo devem ser compilados num documento de verificagdo, para além de estarem
em certificados ou relatérios de calibragdo ou ensaio., como meio a ser auditado dentro do
sistema de confirmagdo metroldgica. A ultima etapa do sistema de confirmagdo metrolégica €
a identificacdo correcta do estado dos equipamentos de medicdo, por exemplo por
etiquetagem, marcacgéo, etc. Depois disto, os equipamentos de medigdo podem ser utilizados
para a funcao para a qual foram confirmados.
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Referéncias

ISO/IEC 17025: 2005, Requisitos gerais de competéncia para laboratorios de ensaio
calibracao

ISO 9000: 2005, Sistemas de gestdo da qualidade — Principios essenciais e vocabulario

ISO 10012: 2003, “Measurement management systems — Requirements for measurements
processes and measuring equipment”

Guia ISO / IEC 99 — VIM: 2008, Vocabulario internacional dos termos fundamentais e gerais
da metrologia.
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