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1. Objetivo

5.

Os resultados de ensaios sao relatados com exatidao, clareza,
objetividade e sem ambigulidades, para demonstrar o atendimento
aos requisitos especificados e monitorar a validade dos ensaios.

Referéncia

Clausula 7.7 do Manual da Qualidade

Definicoes

Na.

Responsabilidade

Técnico de Ensaios: Realizar os ensaios nas instalacbes e nao
permitir visitas, durante os ensaios. Relatar
seus resultados.

Supervisor Técnico: Tratar com competéncia as informacdes
envolvidas. Validar e aprovar os resultados dos

ensaios.

Desenvolvimento

5.1 Garantia da Qualidade dos Ensaios

O LABORATORIO GLOBAL monitora a validade dos ensaios. Os
resultados sao registrados para analisar as tendéncias através de
técnicas estatisticas, quando aplicaveis.

O monitoramento pode incluir:

- Uso de equipamentos calibrados como referéncia;

- Participacao de ensaios de proficiéncia e programas
interlaboratoriais, em intervalos definido pela CGCRE;

- Ensaios replicados nos mesmos métodos ou com métodos
diferentes para comparacao dos resultados;

- Semestralmente ou em periodo menor o laboratorio
realiza ensaio intralaboratorial, comparando o desempenho




entre técnicos de ensaios, com a diferenca maxima
estabelecida pelo laboratério, que é de + 2% (“Registro
de Ensaio Intralaboratorial” e "Analise de Ensaio
Intralaboratorial”). Para ensaios intralaboratoriais
qualitativos, sao comparados os resultados obtidos por
diferentes técnicos, sendo necessaria a concordancia em
100% das avaliagoes.

- Quando da realizagdo de Ensaios de Proficiéncia ou de
Comparacao Interlaboratorial, o Supervisor do Laboratério
avalia dos resultados obtidos e preenche o formulario
“Avaliacao de Ensaio Interlaboratorial ou de
Proficiéncia”, analisando cada item e indicando a
necessidade de documentar desvios para resultados nao
satisfatoérios.

b) Os dados do controle da qualidade sao analisados pelo
Supervisor Técnico e, se estiverem fora dos critérios esperados,
executam-se as correcoes e tomam-se as agoes corretivas para
evitar que sejam relatados resultados incorretos.

O Técnico de Ensaios data e preenche os registros com os
resultados dos ensaios, que sao encaminhados ao Supervisor
Técnico do Laboratorio, que utiliza o formulario Inspecao de
Relatérios para verificar se estd de acordo para a emissao final
dos Relatérios de Ensaios que serao enviados ao cliente.

Nos casos de resultados dubios o Supervisor Técnico toma acdes
para assegurar a confiabilidade dos Relatdrios. Repete o ensaio
com o mesmo técnico de ensaios, monitorando as variaveis do
ensaio em questdo e registrado no relatério de ensaios.
Persistindo o resultado o produto é reprovado. Esta pratica
promove a melhoria continua e a homologacao de critérios.
Quando uma falha é caracterizada, é registrada uma Nao
Conformidade.

5.2 Apresentacao dos Resultados
a) Sistematica de Ensaios

O Técnico de Ensaios, com base na OS, separa os produtos a
serem ensaiados e os formuldrios dos relatérios de ensaios
aplicaveis. Verifica a validade da calibracdo dos equipamentos e
realiza os ensaios programados, anotando todas as informagdes
e resultados relevantes nas planilhas de ensaios.

Os registros coletam os resultados primarios dos ensaios, os
guais sdao anotados em formularios impressos a partir de
Planilhas de Ensaios aplicaveis a cada laboratorio especifico,



como indicado genericamente a seguir, sendo a lista completa
das Planilhas de Ensaio disponivel no formuldrio de Controle de
Documentos Internos do Sistema de Gestao da Qualidade

Os resultados dos ensaios realizados pelo laboratério sao
relatados com clareza, exatidao, objetividade e sem
ambiglidades, em conformidade aos métodos e instrucoes
aplicaveis. A confidencialidade das informacoes é garantida

Os relatdrios de ensaios contém todas as informacgdes requeridas
pelo cliente, relatando amostragem, norma, método e
dispositivos utilizados. Desvios, condicdes ambientais, incerteza
estimada, etc. constam do relatério, quando apropriado. O
“Relatérios de Ensaio” sdo controlados individualmente e de
forma sequencial, por Laboratério, conforme indicado
genericamente a seguir, estando a lista completa de Relatérios
de Ensaio no formulario de Controle de Documentos Internos do
Sistema de Gestao da Qualidade:

Geralmente o laboratério fornece os resultados e se isenta de
emitir opinides sobre os mesmos. Porém, quando requerido pelo
cliente, o laudo ou declaracao de conformidade bem como
interpretagdes dos resultados podem compor o relatdrio. Nesses
casos, 0 Supervisor Técnico documenta claramente no Relatorio
as bases que sustentam as referidos interpretagdes e opinides.
Mesmo que esta opinidao seja analisada em conjunto com o
cliente, convém que ela seja relatada de forma a documentar o
que foi informado, sendo essa avaliagao relatada em anexo ao
Relatorio.

b) Conteiido dos Registros

Os relatérios de ensaios devem conter, pelo menos, as
informagoes seguintes:

Titulo, nome e endereco/local do laboratério, descricdo, condicao
e identificacdo dos itens; nome e endereco do cliente;
identificacdo univoca do relatério e paginacao com o total de
folhas (ex.: pagina de 1 a 11); data do recebimento da amostra
e da realizacdo do ensaio, se aplicavel; referéncia ao plano de
amostragem; resultados dos ensaios com as unidades de
medicdao; nome e fungao pessoas das assinaturas autorizadas;
declaragao que os resultados referem somente aos itens
ensaiados.

Relatérios simplificados, para utilizacdo interna ou quando
acordado com o cliente, podem ser emitidos. Porém, as
informacdes complementares devem ficar prontamente
disponiveis no laboratorio.

Registros de dados primarios coletados durante os ensaios sao



mantidos utilizando formularios impressos a partir das planilhas
de ensaios (PE), conforme indicado acima.

c) Dados Adicionais

Para facilitar a interpretacdo dos resultados os relatérios devem
incluir, quando aplicavel:

Desvios, adigdes e exclusdes do método, condicdes especificas e
ambientais dos ensaios, declaracao de conformidade ou ndo as
especificacoes; declaracao da incerteza; opinides e
interpretacdes e outras informacodes especificas, se requerido
pelo cliente ou por autoridades.

d) Condigoes da Amostragem

Quando é aplicavel a realizagao da amostragem a ser realizada
pelo laboratério, salvo nos casos ja indicados no procedimento
7.3P, o Relatério deve incluir:

Data da amostragem; identificacao sem ambiglidade do item
amostrado (nome do cliente, modelo, niumero de série); localda
amostragem, com diagrama ou fotografia; referéncia ao plano de
amostragem; condicdes ambientais durante a amostragem que
possa influir nos resultados dos ensaios; norma /método para
amostragem e desvios se houver.

e) Calibracao dos Equipamentos

Os equipamentos e dispositivos utilizados nos ensaios devem
estar calibrados e dentro da sua validade. Sao registrados nos
Relatérios de Ensaios aqueles que foram efetivamente
utilizados.

f) Resultados de Subcontratados

Quando o certificado ou relatério de ensaios contém resultados realizados em
subcontratado (parcial ou completo) estes ensaios sdao claramente
identificados. A responsabilidade pelos resultados do laboratério
subcontratado é do laboratério subcontratado. A sistematica é analisar
criticamente o resultado e emitir o certificado proprio, anexando os registros
do subcontratado. O subcontratado transmite para os resultados por escritos
ou via eletronica, os quais se constituem em registros que sdo mantidos com
as mesmas condicdes dos demais registros dos ensaios.

g) Formato dos Certificados e Transmissdao de Dados
A formatacdao do registro atende cada tipo de ensaio, minimizando
possibilidades de uso incorreto ou equivocado. Podem ser em planilha fisica

ou eletronica.

A transmissdo da informacdo aos clientes é, geralmente, em registro de



papel, evidenciando o técnico de ensaios e a validacdo pelo Supervisor
Técnico. Comunicacdo via telefone é sempre seguida de confirmacado via fax,
e-mail ou informe de ensaios.

No caso de transmissdao eletronica dos relatérios de ensaios, o arquivo é
enviado via pdf e automaticamente gravado na pasta eletrénica adequada.

h) Emenda aos Relatoérios

Alteracoes a relatérios de ensaios, quando necessario, sdo conduzidas
através da emissao de um novo informe que inclui a declaragao “suplemento
do relatoério de ensaios” e novo numero de revisdo. Este registro contém a
nova data da emissao e a informagdo que substitui o anterior.






