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1 Objetivo
Realizar os ensaios nos produtos em instalagbes e condicdes
ambientais favoraveis, através de métodos validados e
adequados.
2 Referéncias
Clausulas 7.2 do Manual da Qualidade
3 Definicoes
Amostras: Sao produtos ou componentes retirados
aleatoriamente da linha de producao ou armazenagem, que
representam o lote produzido.
4 Responsabilidades
O Supervisor Técnico segue o programa de ensaios indicado na
Ordem de Servico - OS, estabelecendo as prioridades para o
atendimento, conforme os prazos definidos. Prepara os métodos
de ensaios. Avalia os resultados dos ensaios intralaboratoriais,
interlaboratoriais e ensaios de proficiéncia quanto a adequacao
dos métodos de ensaio.
O Técnico de Ensaios executa o0s ensaios, conforme a
programacdo e os métodos apropriados.
5 Desenvolvimento
5.1 Métodos de Ensaios

Os métodos de ensaios estabelecem as etapas de preparacgao
da amostra, a execugao dos ensaios, a utilizacao de
equipamentos e dispositivos apropriados. Os relatérios dos
resultados sdao desenvolvidos tomando por base as normas
nacionais e internacionais aplicaveis.

Os relatérios de ensaios resumem os métodos, para cada
produto ou amostra avaliados.
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5.2

As condicbes de manuseio, transportes e armazenagem sao
apropriadas para a manutencao dos produtos. Uma estimativa
da incerteza de medicdo é realizada e relatada, quando
aplicavel.

Os equipamentos de ensaios sao operados conforme as normas
aplicdveis e o manual de operacdao do equipamento. Na falta
deste, utiliza-se uma instrucdao de trabalho, que define as
condicOes de preparagao, manutencao e de uso.

As normas, meétodos procedimentos e instrucdes de trabalho
sao mantidos atualizados e prontamente disponiveis para o uso,
sendo controladas na Lista de Documentos Internos.

Desvios de métodos de ensaios nao devem ocorrer. Na sua
ocorréncia, o técnico de ensaios interrompe o0 ensaio e avisa ao
Supervisor Técnico para as providéncias cabiveis.

Os métodos de ensaios devem atender as necessidades do
cliente e ser apropriados ao produto ensaiado, conforme
normas internacionais ou nacionais apropriadas.

Se for necessaria a utilizagdo futura de métodos ndo
normalizados ou proprios, estes devem ser validados e
submetidos ao acordo do cliente.

Validacao dos Métodos

O LABORATORIO GLOBAL utiliza somente métodos
estabelecidos em normas nacionais e internacionais aplicaveis
ao ensaio dos produtos.

Na eventualidade de utilizar, no futuro, métodos préprios ou
nao normalizados, estes serao planejados por pessoal
qualificado e equipado com recursos adequados, sendo
validados de forma abrangente para atender as normas e
necessidades da aplicacdo, antes do uso. Esta validacao sera
documentada, relatando os processos utilizados e com uma
declaracgao final dos resultados obtidos. Estes resultados devem
ser satisfatérios para assegurar a validacao.

Para a validacdao é necessario cumprir um plano de validacdo,
utilizar equipamentos calibrados, com incerteza conhecida e
conduzir comparacdes apropriadas. Podem ser utilizados,
conforme disponiveis, comparacdbes com outros métodos de
ensaios, comparacoes interlaboratoriais, repeticao de ensaios
com operadores diversos e avaliacdo sistémica dos fatores
envolvidos.
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5.3

5.4

A exatidao dos valores obtidos por métodos validados, através
de andlise das incertezas, linearidade, repetibilidade,
reprodutividade, robustez e sensibilidade cruzada sao
pertinentes ao uso pretendido e as necessidades dos clientes.

Com periodicidade maxima semestral, o laboratdrio realiza
ensaios intralaboratoriais, de forma planejada e visando
cumprir uma ampla gama dos ensaios que sdo regularmente
efetuados envolvendo todos os técnicos. A diferenca maxima
permitida nesses ensaios é + 2%.

Estimativa da Incerteza

O LABORATORIO GLOBAL aplica procedimentos proprios para a
estimativa das incertezas de medicao, através de calculo
levando em conta todas as incertezas e estatisticamente valido.

A incerteza esta baseada no conhecimento dos métodos de
ensaios, na experiéncia dos técnicos de ensaios e nas
calibragbes dos equipamentos. Todos o0s componentes
importantes para determinado ensaio sao considerados no
calculo da incerteza final.

Sao aplicaveis os procedimentos de “Calculo da Incerteza de
Medicdao” dos métodos especificos, calculados seguindo a
“Planilha Incerteza de Medicao”.

Controle de Dados

Os célculos e as transferéncias de dados sao realizados de
forma controlada e submetida a verificagbes sistematicas. O
técnico que realiza os ensaios verifica, de forma empirica e
aproximada, se os resultados estdo satisfatérios. Em seguida,
lanca os dados na planilha eletronica e obtém os resultados
finais.

O LABORATORIO GLOBAL valida as planilhas eletrénicas a cada
6 meses verificando os dados e confirmando os resultados de
ensaios com dados padronizados.

Os resultados colhidos durante os ensaios pelo técnico de
ensaios sao registrados eletronicamente ou em formato
impresso e/ou manuscrito. Em seguida, o préprio técnico de
ensaios preenche em arquivo eletrénico o relatdrio de ensaios,
e o0 envia juntamente com os registros impressos e/ou
manuscritos para conferéncia e aprovacdao. Esta conferéncia e
aprovacao pode ser realizada pelo Supervisor Técnico ou por
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outro Técnico de Ensaios devidamente designado e autorizado a
realizar os ensaios.

N3o sendo constatada nenhuma irregularidade, o relatério é
assinado pelo(s) Técnico(s) de Ensaios que realizou/realizaram
0s ensaios e pelo Técnico de Ensaios ou Supervisor Técnico que
efetuou a etapa de conferéncia e verificagdo, conforme o
formuldrio “Inspecao de Relatorio de Ensaio”. E obrigatoério
gue ao menos um dos envolvidos acima citados seja Signatario
Autorizado. Concluido este processo, o relatorio é convertido no
formato pdf, arquivado na pasta do cliente em questao, e
encaminhado para o Gerente Administrativo para que esse
envie o relatério via e-mail para o cliente ou conforme
solicitagao do mesmo.

Os softwares desenvolvidos para o0s computadores estao
documentados e sao periodicamente validados. Se sofrerem
alteracbes, sao novamente validados através de calculos
manuais com as formulas apropriadas para assegurar a sua
adequacao. Os softwares oficiais comprados, nao necessitam
serem validados, desde que nao modificados.

Os resultados de ensaios e demais registros sao mantidos em
arquivo de forma inviolavel por tempo estabelecido. Os dados
eletronicos sao protegidos através de senha e mantidos “back-
ups” periédicos. A confidencialidade das informagbes seja na
entrada, coleta, armazenamento, transmissao e procedimento
sao garantidos.

Para assegurar funcionamento adequado dos micro
computadores o laboratdério cuida da sua conservagao e
manutencao preventiva através de acompanhamento técnico
especializado, utilizando os equipamentos sob condicdes
controladas e em ambiente adequado.
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