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RESUMO 

0 presente trabalho tem como objetivo principal propor diretrizes para a 

implanta<;ao da Norma ABNT NBR ISO/lEG 17025:2005, especifica para 

laboratories de ensaio e calibra<;ao, na Spectroscan Tecnologia de Materiais Ltda, 

visando sua acredita<;ao por 6rgao competente. Para tal, serao apresentados os 

requisites da Norma, assim como um diagn6stico do atual sistema de gestao da 

qualidade da empresa. Na sequencia e apresentado um estudo comparative entre 

os requisites da Norma e a situa<;ao da empresa em rela<;ao ao mesmo. Partindo 

deste, segue apresentagao da proposta para adequagao do sistema e respective 

cronograma, onde sao descritas as alterag6es necessarias, assim como definidos 

os responsaveis por estas atividades, e respectivos prazos. 
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1. INTRODUCAO 

Considerando o atual contexte das organizag6es, onde a competitividade e 

acirrada, proveniente da globalizagao, a busca por melhorias contfnuas e vital por 

parte das mesmas, e em todos os seus sentidos. 

Nesse cenario encontra-se o fator qualidade, atraves do qual muitas dessas 

organizag6es encontram oportunidades para, aprimorar suas ligag6es e 

comunicagao com seus clientes e, portanto, com o mundo. 

E nesta troca onde a implementagao de um sistema de gestao da 

qualidade, com constante manutengao, proporciona maiores entendimentos. 

Atraves da implementagao de uma norma ISO por exemplo, onde a organizagao e 

induzida a padronizagao de seus processos e procedimentos, de acordo com 

requisitos previamente estabelecidos, geram-se maiores entendimentos entre os 

pr6prios setores da organizagao, seu meio interne, e conseqOentemente, maior 

facilidade de comunicagao com seu meio externo, clientes e fornecedores. 

Neste sentido as organizag6es buscam melhorias para gestao da 

qualidade, encontrando diferentes modelos que visam melhorias para este setor. 

Para uma organizagao que consiste em um laborat6rio de ensaios ou 

calibragao, uma possibilidade para tale a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Seu 

objetivo e especificar os requisites gerais para a competencia de realizagao de 

ensaios e calibrag6es, incluindo amostragem. Deve ser utilizada por laborat6rios 

no desenvolvimento do seu sistema de gestao para qualidade, operag6es tecnicas 

e administrativas. 

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, em sua primeira edigao, foi elaborada 

com base na implementagao do ABNT ISO/IEC Guia 25 e da EN 45001, 

substituindo-os. A mesma possui todos os requisites que os laboratories de ensaio 

e calibragao devem atender, para demonstrar que tem implementado um sistema 

de gestao, que sao tecnicamente competentes e capazes de produzir resultados 

tecnicamente validos. 

A segao 4 da Norma especifica requisitos para um gerenciamento solido, 

enquanto a segao 5 especifica os requisitos para a competencia tecnica para os 
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ensaios e/ou calibragoes que o laborat6rio realiza.Os laborat6rios de calibragao e 

ensaio que atendam esta Norma, operarao tambem de acordo com a ABNT NBR 

ISO 9001. 

Entre pafses, convem que a aceitagao de resultados de ensaio e calibragao 

seja facilitada se os laborat6rios atenderem a esta Norma, e obtiverem a 

acreditagao de organismos com acordos de reconhecimento mutua com 

organismos equivalentes nos outros pafses. 

Portanto, a utilizagao desta Norma facilita a cooperagao entre laborat6rios e 

outros organismos, de modo a auxiliar a troca de informag6es e experiemcias e na 

harmonizagao de normas e procedimentos. 

Assim, sera abordado o tema sabre a implantagao da Norma ABNT NBR 

ISO/IEC 17025:2005 na Spectroscan Tecnologia de Materiais Ltda, visando sua 

acreditagao, atraves da apresentagao dos objetivos geral e especfficos, que irao 

direcionar a formalizagao da proposta de adequagao, e a forma que se dara a 
realizagao da mesma, sem deixar de ser descrita uma justificativa para o 

desenvolvimento desse trabalho. 

1.1 OBJETIVO GERAL 

Propor diretrizes para a implantagao de urn sistema de gestao da qualidade 

focado em laborat6rios de ensaio e calibragao, com base nos requisitos da norma 

ISO/IEC 17025:2005, na empresa Spectroscan Tecnologia de Materiais Ltda. 

1 .2 OBJETIVOS ESPECiFICOS 

• Diagnosticar a situagao atual do sistema de gestao da qualidade do 

laborat6rio. 

• Levantar as necessidades para a adequagao do sistema de gestao do 

laborat6rio com base nas diretrizes da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. 

• Desenvolver um plano de implantagao contendo etapas, prazos, equipe de 

trabalho e responsabilidades. 
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1.3 JUSTIFICATIVA 

Este trabalho e de grande valia tanto do ponto de vista empresarial, como 

o academico. lsso se deve ao fato de que, o mesmo proporciona correlagao de 

toda a pratica que e normalmente demandada em urn projeto tecnico, contando 

aqui com o diferencial de se obter tambem, todo o embasamento te6rico 

necessaria. Fatores como esses, em conjunto, conduzem a uma melhor geragao 

de resultados, como maior entendimento e conscientizagao dos envolvidos com o 

projeto, e uma visao mais ampla e palpavel, atraves da elabora<;ao do 

planejamento de forma muito mais eficaz, proporcionado pelo presente trabalho. 

1 .4 METODOLOGIA 

A Metodologia utilizada para coleta de dados e informag6es neste trabalho 

sera de pesquisa, explorat6ria e diagn6stica. 

Segundo Gil (1991 ), as pesquisas explorat6rias: 

Tem como objetivo proporcionar maior familiaridade com o 

problema, com vistas a torm'i-lo mais explicito ou a construir 

hip6teses. Pode-se dizer que estas pesquisas tem como 

objetivo principal o aprimoramento de ideias ou a descoberta 

de intuig6es.Seu planejamento e, portanto, bastante flexivel, 

de modo que possibilite a consideragao dos mais variados 

aspectos relatives ao fato estudado.(GIL, 1991, p. 45) 

Uma pesquisa bibliografica sera apresentada abordando questoes 

referentes a qualidade, seus sistemas e aspectos para implantagao. 

As pesquisas diagn6sticas, de acordo com Antonio Carlos Gil (1991 ): 

Tem como objetivo primordial a descrigao das 

caracteristicas de determinada populagao ou fenomeno, ou, 

entao, o estabelecimento de relag6es entre variaveis. Sao 

inumeros os estudos que podem ser classificados sob este 
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titulo e uma de suas caracterlsticas mais significativas esta 

na utilizac;:ao de tecnicas padronizadas de coleta de dados, 

tais como o questionario e a observac;:ao sistematica.(GIL, 

1991, p. 46) 

Atraves de consultas aos documentos e registros da qualidade na 

Spectroscan, vias ffsica e eletronica, serao coletadas informag6es sobre a 

situagao atual de seu sistema de gestao da qualidade. Serao tambem observadas 

as disposig6es no ambiente ffsico, referentes a area da qualidade, alem de ser 

realizada entrevista com o Diretor da empresa, principal envolvido na gestao da 

qualidade da Spectroscan, desde seu infcio, obtendo assim maiores informag6es 

sobre seu hist6rico. 
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2. APRESENTACAO DA EMPRESA 

A Spectroscan Tecnologia de Materiais Ltda e uma empresa prestadora de 

servic;os ao setor metal mecanico.Trata-se de urn Laborat6rio de Materiais 

composto par modernos equipamentos e mao de obra especializada, 

possibilitando o plena desenvolvimento de pesquisa industrial e aplicada aos 

processes produtivos. 

Foi fundada em 1998, contando hoje com ampla carteira de clientes, nao 

somente no estado do Parana como em todo o Brasil, e ainda no Canada e 

Estados Unidos.Dentre os segmentos atendidos estao os fornecedores da 

industria automobilfstica, e tambem os segmentos da industria eletrica, de 

cimento, de papel e celulose, e petroquimica, alem de caldeirarias e industrias 

mecanicas, as quais utilizam os resultados de analises na melhoria continua da 

confiabilidade de equipamentos utilizados na produgao, ou ainda para avaliac;ao 

de qualidade dos produtos que colocam no mercado. 

A Empresa teve sua sede instalada em Curitiba por dez anos, e ap6s dais 

anos de construc;ao mudou-se para sua nova sede em Pinhais, onde esta 

localizada na rua Wanda dos Santos Mullmann, 1233, numa area de 1.225 m2_ 

A Spectroscan possui em seu quadro de funcionarios 7 pessoas 

empregadas, sendo essas, o Diretor e tambem responsavel pela area Comercial, 

outras tres do setor de Engenharia, duas da Administrac;ao e uma para a 

Recepc;ao.Ha tambem a possibilidade de contratac;ao de estagiario para o setor de 

Engenharia, tanto para alunos da graduac;ao ~m Engenharia Mecanica no Brasil 

como na Alemanha, atraves de convenios com universidades . 

Tambem possui contrato, de forma terceirizada, com uma pessoa 

responsavel para a coordenac;ao da parte visual, e divulgagao da empresa, e outra 

para o setor de limpeza e manutengao. 

Na sequencia segue relagao de servic;os prestados pela Spectroscan. 
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SERVI<;OS DE ANALISE DE MATERIAlS 

Aplicac;6es no recebimento e na certificac;ao de materia-prima com a 

utilizac;ao dos seguintes metodos: 

• Ensaios Mecanicos- Trac;ao, Dureza, Microdureza, Charpy e Dobramento; 

• Espectrometria de emissao 6ptica; 

• Metalografia - Macro e Micrografia; 

ANALISE DE F ALHA 

Estudos de caso de falhas em servic;o, utilizando: 

• Macrofratografia com registro digital de imagem; 

,. Macrografia e Microscopia eletr6nica de varredura; 

• Caracterizac;ao do material como citado acima, verificando a microestrutura; 

• Redefinic;ao do projeto e do processo de fabricac;ao utilizando metodos 

numericos, como modelamento por elementos finites; 

APLICA<;OES NA SOLDAGEM 

Execuc;ao de ensaios de tragao e dobramento no sentido de controlar as 

propriedades mecanicas e a ductilidade de juntas soldadas.Execugao segundo 

normas ABNT- ASME IX- AWS 01.1. e API 1104. 

• Macrografia, Micrografia e mapeamento de durezas em juntas soldadas; 

• Analise de composi<;ao em depositos de solda; 

• Quantificagao de ferrita delta em soldagem de agos inoxidaveis; 

• Qualificagao de procedimentos de soldagem e soldadores; 
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Seguem abaixo fotos da Spectroscan: 
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA 

Segundo Juran (1991 ), a palavra qualidade tern multiplos significados, 

sendo um deles o de que a qualidade e a ausemcia de falhas. 

Para Gil (1997) a importancia do fator qualidade nas organiza<;5es esta 

destacado abaixo, onde pode-se associar a qualidade em produtos/servi<;os com 

a gera<;ao de melhores resultados na organiza<;ao: 

Caravantes cita que: 

Para obtengao de lucro e garantia de continuidade 

operacional as organizagoes necessitam de uma 

estruturagao agil e consistente, no sentido de fazer face aos 

desafios do mercado e as manobras/guinadas taticas e 

estrategicas da concorrencia. 

Esta capacidade de confrontacao torna-se rnaior/vigorosa 

quando a tecnologia de qualidade e de gestao sao 

enfocadas com clareza e segundo encadeamento 16gico das 

fungoes empresariais - "combinagao de recursos humanos, 

materiais, tecnol6gicos e financeiros para cumprimento de 

procedimentos e alcance de resultados".{GIL, 1997, p. 19) 

No regime de livre economia, a qualidade se traduz em 

vantagem competitiva: maior aceitagao dos produtos ou 

servigos e, conseqOentemente, maior presenga no 

mercado.Qualidade assegura a velocidade e a flexibilidade 

que os consumidores esperam.{CARAVANTES, 1997, p. 72) 

As dificuldades existentes para a implementa<;ao de estrategias da 

qualidade sao exploradas por Cynthia Green: 

As empresas precisam implementar estrategias da 

qualidade que tenham sentido para elas.Pode demorar anos 

para calcular exatamente o que funciona, e mais tempo 

ainda ate que as coisas saiam certo.E, para as pequenas 
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empresas -a proxima onda do movimento da qualidade - , o 

desafio e ainda maior.(GREEN, 1995, p.42) 

Um compromisso total com a qualidade requer que as 

empresas superem metodos e habitos arraigados e 

praticamente comecem tudo de novo. lsso geralmente e 

mais dificil do que obter os recursos necessaries: tempo, 

com certeza, e geralmente dinheiro. 0 pior e que nao ha 

uma formula que funcione para todos. (GREEN, 1995, p.42) 

Quando se trata de sistemas de gestao para Laborat6rios, uma maxima 

deve ser destacada: Competencia T ecnica. (KLOSS, 2006, p. 07} 

A ferramenta fundamental para isto e a implementa<;ao de Sistemas de 

Gestao da Qualidade especificos para garantir a competencia tecnica dos 

laborat6rios metrol6gicos. (FOLLADOR, 2006, p. 09} 

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 especifica os requisitos gerais 

para a competencia em realizar ensaios e/ou calibra<;6es, incluindo amostragem. 

Ela cobre ensaios e calibra<;6es realizados utilizando metodos normalizados, 

metodos nao normalizados e metodos desenvolvidos pelo laborat6rio. (ABNT 

NBR ISSO 17025:2005, p. 02} 

A NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para a Competencia de 

Laborat6rios de Ensaio e Calibra<;ao e a norma adotada pelos Laborat6rios para 

implementarem seu sistema de gestao da qualidade e pelos organismos de 

reconhecimento de competencia como criterios mfnimos de avalia<;ao da 

conformidade.(FOLLADOR, 2006, p. 15) 

Segue abaixo roteiro constando etapas para implanta<;ao de um sistema de 

gestao fundamentado na NBR ISO/IEC 17025. 
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Carvalho (2004) coloca que, para implementar urn efetivo SGQ, a 

administragao devera estabelecer uma estrutura documental que seja adequada 

ao escopo das atividades e ao tamanho e complexidade de seu laborat6rio, bern 

como devera atender aos requisites da norma NBR 17025. 

Segundo Follador: 

Um Sistema de Gestao da Qualidade s6 e comprovavel se 

estiver documentado. A existencia de politicas e 

procedimentos claros aumenta a confiabilidade e o controle 

dos processos do Sistema da Qualidade. Se nao existirem 

politicas ou maneiras rastreaveis e sistematicas de executar 

um processo, a tendencia das pessoas envolvidas e cada 

uma executar as atividades a sua maneira, ignorando os 

procedimentos.(FOLLADOR, 2006, p. 19) 

Para a documentagao da qualidade atender a NBR ISO/IEC 17025, Follador 

(2006), acrescenta que: 

Na estruturagao da documentagao da qualidade com a 

finalidade de atender aos requisitos da NBR ISO/IEC 17025, 

e importante observar quais OS procedimentOS e politicas 

que devem estar documentados e em quais aspectos basta 

a existencia de uma sistematica implementada. 

Em relagao as dificuldades enfrentadas por urn laborat6rio no processo de 

sua acreditagao, Carvalho destaca como urn dos fatores a falta de 

comprometimento da alta administragao, como segue: 

E a causa fundamental das nao-conformidades encontradas 

no SGQ dos laborat6rios durante o processo de acreditagao. 

E nesse ponto que a maioria dos especialistas em qualidade 

sao convergentes, pais afirmam que a principal causa do 

fracasso na implementagao de um determinado SGQ esta 

na falta de comprometimento da alta administragao. 

(CARVALHO, 2004, p. 111) 
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Nesse aspecto das dificuldades, acrescenta que: 

Um outro aspecto importante que pode influenciar o 

comportamento da alta administra9fl0 e a disponibilidade de 

recursos financeiros na quantidade necessaria para 

implementar o SGQ. Dependendo do estagio em que o 

laborat6rio se encontre, sera necessaria um determinado 

investimento para adequar o seu SGQ a norma NBR 

17025.(CARVALHO, 2004, p. 113) 

A falta de recursos financeiros pode fazer com que a alta 

administra9ao adote alternativas, que na maioria das vezes 

ni'w sao adequadas para implementar os requisites da 

norma. Como exemplo, pode-se citar varios casos de 

laborat6rios que contrataram consultores a baixo custo para 

implementar o SGQ, sendo que os resultados obtidos nao 

foram satisfat6rios. Provavelmente estes consultores nao 

dominavam adequadamente a gestao da qualidade segundo 

a norma.(CARVALHO, 2004, p. 113) 

Carvalho (2004) ainda cita que cerca de 90 % dos representantes da 

qualidade desempenham outras atividades alem da fungao qualidade. 

Dependendo da estrutura do laborat6rio o representante da qualidade pode ser o 

diretor, o dono do laborat6rio, o gerente tecnico ou o metrologista.Esta pratica e 

aplicada principalmente pelos laboratories que possuem uma estrutura pequena, 

com limitag6es financeiras. Neste caso, a administragao tern que tomar cuidado 

para nao prejudicar as atividades que devem ser realizadas como representante 

da qualidade. 

Apesar das dificuldades existentes no processo de acreditagao de urn 

laborat6rio, existem muitas vantagens adquiridas em estar acreditado, conforme 

segue descrito abaixo por Follador (2006): 
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lntimamente correlacionadas, Metrologia e Qualidade 

constituem poderosos instrumentos da transformac;:ao da 

infra-estrutura tecnol6gica de nac;:5es, elementos 

estrategicos que promovem a quebra de barreiras tecnicas 

nao tarifarias e viabilizam a melhoria de produtos e servic;:os 

e sua inserc;:iio em novos mercados 

competitivos.(FOLLADOR, 2006, p. 11) 

0 proprio sistema de acreditac;:ao, alem de conferir 

credibilidade aos servic;:os acreditados a serem prestados 

pelos laborat6rios, constitui um importante instrumento para 

sua articulac;:ao. (FOLLADOR, 2006, p. 12) 

Kloss (2006) cita que, o reconhecimento desta competencia permite ao 

Laborat6rio uma serie de vantagens competitivas uma vez que seus resultados 

sao reconhecidos no seu e demais pafses que fac;am parte dos Acordos de 

Reconhecimento Mutua entre os 6rgaos oficiais de Metrologia. 

Kloss (2006) acrescenta ainda que, embora a ideia nao seja nova, apenas 

algumas empresas possuem a verdadeira percepc;ao da grande vantagem 

competitiva de implantar e manter um sistema de gestae eficaz. E aquelas que 

realmente o fazem, possuem uma forc;a de trabalho tao engajada com os objetivos 

da organizac;ao, que as lanc;am para o topo das listas das melhores empresas 

para se trabalhar e, a partir daf, a conquista da lideranc;a de seus mercados. 
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4. REQUISITOS DA NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 -

REQUISITOS DA DIRECAO 

4.1 REQUISITOS DA DIRE<;AO 

4.1 .1 ORGANIZA<;Ao 

Quanta a organizagao do laborat6rio, ou da empresa a qual ele faga parte, 

a Norma exige que o mesmo seja uma entidade legalmente responsa.vel. As suas 

atividades, de ensaio e calibragao, devem atender aos requisitos da Norma e 

satisfazer as necessidades dos seus clientes, das autoridades regulamentadoras 

ou das organizag6es que fornecem reconhecimento.Seu sistema de gestao deve 

cobrir trabalhos realizados nas instalag6es permanentes do laborat6rio, assim 

como nas temporarias ou m6veis se houverem.Em caso de o laborat6rio pertencer 

a uma organizagao que realiza outras atividades, as responsabilidades do pessoal 

do laborat6rio serao definidas de modo a identificar potenciais conflitos de 

interesse entre os setores. 

0 laborat6rio deve ter pessoal gerencial e tecnico que, independentemente 

de outras responsabilidades, tenha a autoridade e os recursos necessaries para 

desempenhar suas tarefas, e ainda, estejam livres de quaisquer press6es e 

influencias indevidas. 

Deve ter politicas e procedimentos para assegurar a protegao das 

informag6es confidenciais dos seus clientes, e tambem para evitar o envolvimento 

em quaisquer atividades que poderiam diminuir a confianga na sua competemcia. 

A estrutura organizacional e gerencial deve ser definida assim como a 

responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de todo o pessoal 

envolvido com a qualidade dos ensaios e/ou calibrag6es realizadas. 

A organizagao devera prover supervisao adequada do pessoal de ensaio e 

calibragao e possuir gerencia tecnica, que tenha responsabilidade total pelas 

operag6es tecnicas e pela provisao de recursos necessaries, para assegurar 

qualidade nas operag6es do laborat6rio. 
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Um membra de seu quadro de pessoal deve ser nomeado como gerente da 

qualidade, independente de outras responsabilidades, obtendo assim 

responsabilidade e autoridade definidas para assegurar que, o sistema de gestao 

seja implementado e seguido constantemente. 0 mesmo deve ter acesso direto ao 

mais alto nfvel gerenciai.Para o pessoal-chave no nfvel gerencial, a Norma pede 

para designar substitutos. 

0 laborat6rio deve assegurar que seu pessoal esta consciente da 

importancia de suas atividades, e da maneira como elas contribuem para alcan<;:ar 

as objetivos do sistema de gestao. A Alta Dire<;:ao deve assegurar que as 

processos adequados de comunica<;:ao sejam estabelecidos, havendo 

comunica<_;:ao a respeito da eficacia do sistema de gestao. 

4.2 SISTEMA DE GESTAO 

4.2.1 0 sistema de gestao deve: 

• Ser estabelecido, implementado e mantido, adequadamente ao escopo de 

suas atividades; 

• Documentar suas polfticas, sistemas, programas, procedimentos e 

instru<;:5es, na medida necessaria para assegurar a qualidade de seus 

resultados; 

• Ter sua documenta<;:ao comunicada, compreendida, disponfvel e 

implementada par pessoal apropriado; 

4.2.2 As polfticas do sistema de gestao da qualidade, incluindo a polftica da 

qualidade, devem ser definidas no manual da qualidade. A declara<;:ao da polftica 

da qualidade deve ser emitida sob a autoridade da Alta Dire<;:ao, e devera conter: 

• 0 comprometimento da dire<;:ao do laborat6rio com as boas praticas 

profissionais e com a qualidade de seus ensaios e/ou calibra<;:5es; 

• A declara<;:ao da dire<_;:ao sobre o nivel de servi<;:o do laborat6rio; 
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• Urn requisito onde confirme o envoMmento de todos os responsaveis 

por atividades de ensaios e/ou calibra~6es, com a implementa~ao das 

polfticas e procedimentos em seus respectivos trabalhos; 

• 0 comprometimento da dire~ao do laborat6rio com a conformidade a 

esta Norma, e com a melhoria continua do sistema de gestao; 

4.2.3 A Alta Dire~ao deve fornecer evidencias de seu comprometimento, com o 

desenvolvimento e implementa~ao do sistema de gestao, assim como com sua 

melhoria contfnua.Deve tambem comunicar a organizac;ao a importancia em 

atender os requisites do cliente, requisites estatutarios e regulamentares. 

4.2.4 0 manual da qualidade deve incluir ou referenciar procedimentos 

complementares, assim como descrever atribuic;6es e responsabilidades da 

gerencia tecnica e do gerente da qualidade. 

4.2.5 A Alta Direc;ao deve garantir a integridade do sistema de gestao quando 

houver mudanc;as. 

4.3 CONTROLE DE DOCUMENTOS 

4.3.1 0 laborat6rio deve estabelecer e manter procedimentos para controlar todos 

os documentos que fazem parte de seu sistema de gestao, como por exemplo: 

regulamentos, normas, documentos normativos, desenhos, softwares, 

especificac;6es, instruc;6es e manuais. 

4.3.2 Aprovac;ao e emissao de documentos 

4.3.2.1 Todos os documentos emitidos como parte do sistema de gestao devem 

ser analisados criticamente e aprovados, antes de serem emitidos, para posterior 

uso por pessoal autorizado. 
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Deve existir uma lista mestra ou similar para controle de documentos, onde 

seja identificada a situagao da revisao atual e a distribuigao dos documentos do 

sistema de gestao, e que esteja prontamente disponfvel, evitando usa de 

documentos invalidos ou obsoletes. 

4.3.2.2 Os procedimentos adotados devem assegurar que: 

• Edigoes autorizadas e atualizadas dos documentos estejam disponfveis nos 

locais necessaries; 

• Os documentos sejam analisados criticamente periodicamente, e revisados 

quando necessaria; 

• Documentos invalidos e lou obsoletes sejam prontamente removidos de 

todos os pontos de emissao ou utilizagao; 

• Os documentos obsoletos sejam retidos e adequadamente identificados; 

4.3.2.3 Os documentos devem ser univocamente identificados, contemplando: 

• Data de emissao e/ou revisao; 

• Paginagao; 

• Numero total de paginas ou indicagao do tim do documento; 

• Autoridade(s) eminente(s); 

4.3.3 Alteragoes em documentos 

4.3.3.1 Devem ser analisadas criticamente e aprovadas pela mesma fungao que 

realizou a analise crftica original. 

4.3.3.2 Quando praticavel, o texto alterado ou novo, deve ser identificado no 

documento. 

4.3.3.3 No caso de permitir emendas manuscritas dos documentos, devem ser 

definidos os procedimentos e as pessoas autorizadas para tal. 



18 

4.3.3.4 Devem ser estabelecidos procedimentos para realizac;:ao e controle das 

alterac;:6es nos documentos informatizados. 

4.4 ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS 

4.4.1 Deve-se estabelecer e manter procedimentos para a analise critica dos 

pedidos, propostas e contratos garantindo que: 

• Os requisitos e os metodos utilizados sejam adequadamente definidos, 

documentados e entendidos; 

• 0 laborat6rio tenha capacidade e recursos para execuc;:ao do servic;:o; 

• 0 metoda adequado seja selecionado e atenda aos requisitos do cliente; 

• Em caso de diferenc;:as entre o pedido e proposta devem ser resolvidas 

antes do inicio do trabalho; 

• 0 contrato deve ser aceito pelo laborat6rio e pelo cliente; 

4.4.2 Registros das analises criticas, incluindo modificac;:6es significativas, devem 

ser mantidos.Assim como registros de discuss6es como cliente, relacionadas aos 

resultados do trabalho durante a execuc;:ao do contrato. 

4.4.3 A analise critica deve tambem cobrir qualquer trabalho subcontratado pelo 

laborat6rio. 

4.4.4 0 cliente deve ser inform ado de qualquer desvio ao contrato. 

4.4.5 A analise critica devera ser repetida, em caso de urn contrato ser modificado 

ap6s o infcio do trabalho.Qualquer emenda deve ser informada a todo o pessoal 

envolvido. 
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4.5 SUBCONTRATAQAO DE ENSAIOS E CALIBRA<;OES 

4.5.1 Quando um laborat6rio subcontrata trabalhos, deve-se repassar para um 

subcontratado competente.Pode-se considerar como tal, urn subcontratado que 

atenda esta Norma para o trabalho em questao. 

4.5.2 Deve-se informar a subcontratagao ao cliente, por escrito, e quando 

apropriado obter a aprovagao do cliente, por escrito. 

4.5.3 0 laborat6rio e responsavel perante o cliente pelo trabalho do subcontratado, 

exceto no caso em que o cliente ou uma autoridade regulamentadora especificar o 

subcontratado a ser utilizado. 

4.5.4 0 laborat6rio deve ter cadastre de todos os subcontratados que utiliza para 

ensaios e/ou calibrag6es, assim como registro da evid€mcia da conformidade com 

esta Norma para o trabalho em questao. 

4.6 AQUISI<;AO DE SERVI<;OS E SUPRIMENTOS 

4.6.1 Deve existir uma polftica e procedimentos para a sele<;ao e compra de 

servigos e suprimentos, onde contemplem procedimentos para compra, 

recebimento e armazenamento de reagentes e materiais de consume do 

laborat6rio. 

4.6.2 0 laborat6rio deve garantir que os suprimentos , reagentes e materiais de 

consume adquiridos que afetem a qualidade dos ensaios e/ou calibrag6es, nao 

sejam utilizados ate que ten ham sido inspecionados. 

4.6.3 Os documentos de aquisi<;ao dos itens que influem na qualidade de 

resultados do laborat6rio, devem canter dados que descrevem os servigos e 

suprimentos solicitados. 
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4.6.4 Fornecedores de materiais de consume, suprimentos e seNigos crfticos, que 

afetem a qualidade de ensaios e calibrag6es, devem ser avaliados.Registros 

dessas avaliag6es e aprovag6es devem ser mantidos. 

4. 7 ATENDIMENTO AO CLIENTE 

4.7.1 0 laborat6rio deve estar disposto a cooperar com os clientes, ou 

representantes dos mesmos, em relagao ao desempenho do trabalho em 

andamento.A confidencialidade deve ser mantida em relagao a outros 

clientes.Nesse sentido o laborat6rio pode: 

• Disponibilizar ao cliente ou representante razoavel acesso as areas 

pertinentes do laborat6rio, presenciando ensaios ou calibrag6es; 

• 0 laborat6rio pode oferecer orientag6es tecnicas, opini6es e interpretag6es 

dos resultados; 

• Atrasos ou desvios do seNigo devem ser sempre comunicados ao cliente; 

4.7.2 0 laborat6rio deve buscar realimentagao, positiva ou negativa, dos seus 

clientes, com a finalidade de aprimorar seu sistema de gestae, suas atividades de 

ensaio e calibragao e o atendimento ao cliente. 

4.8 RECLAMAQOES 

0 laborat6rio deve possuir uma politica e procedimento para solucionar 

reclamag6es recebidas de clientes e outras partes.Registros de reclamag6es, 

investigag6es e ag6es corretivas implementadas devem ser mantidos. 



21 

4.9 CONTROLE DE TRABALHOS DE ENSAIO E/OU CALIBRAQAO NAO 

CON FORME 

4.9.1 0 laborat6rio deve possuir uma politica e procedimento para implementa9ao 

quando, os resultados de seu trabalho nao estiverem conformes com seus 

pr6prios procedimentos, ou com os requisites do cliente.Os mesmos devem 

assegurar que: 

• Responsabilidades e autoridades sejam designadas para o trabalho nao 

conforme, e a96es sejam tomadas; 

• Avaliem a importfmcia de urn trabalho nao conforme; 

• A corre9ao seja realizada de imediato; 

• Caso necessaria, notificar o cliente e cancelar o trabalho; 

• A responsabilidade pela autoriza9ao de retomada ao trabalho seja definida; 

4.9.2 Quando a avalia9ao indicar que o trabalho nao-conforme pode se repetir, ou 

que existe duvida sabre a conformidade de a96es do laborat6rio com suas 

politicas e procedimentos, os procedimentos de a9ao corretiva (item 4.11 da 

Norma) devem ser seguidos de imediato. 

4.10 MELHORIA 

0 laborat6rio deve buscar melhoria continua de seu sistema de gestao da 

qualidade, atraves do uso da: 

• Politica da qualidade; 

• Objetivos da qualidade; 

• Resultados de auditorias; 

• Analise de dados; 

• A96es corretivas e preventivas; 

• Analise critica pela dire9ao; 
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4.11 ACAO CORRETIVA 

4.11.1 0 laborat6rio deve estabelecer uma polftica e um procedimento, e 

autoridades apropriadas para implantar ac;oes corretivas. 

4.11.2 0 procedimento para analise de ac;ao corretiva, deve iniciar com uma 

investigac;ao para determinac;ao da causa raiz do problema. 

4.11.3 0 laborat6rio deve identificar potenciais ac;oes corretivas, onde for 

necessaria, selecionar e implementar as ac;oes para eliminac;ao do problema, para 

elimina-lo e prevenir sua reincidencia.As ac;oes corretivas devem ser proporcionais 

aos riscos dos problemas, e deve-se documentar e implementar mudanc;as 

necessarias, provenientes de investigac;oes de ac;6es corretivas. 

4.11.4 Para garantir que as ac;6es corretivas tomadas sejam eficazes, devem-se 

monitorar os resultados. 

4.11.5 Auditorias adicionais devem ser realizadas quando nao-conformidades 

causarem duvidas sobre as pr6prias polfticas e procedimentos, ou sobre a 

conformidade do laborat6rio com a Norma. 

4.12 ACAO PREVENTIVA 

4.12.1 Melhorias necessarias e potenciais fontes de nao-conformidades devem ser 

identificados. 

Caso sejam necessarias ac;6es preventivas, devem ser desenvolvidos, 

implementados e monitorados pianos de ac;ao para reduzir possibilidades de 

ocorrencia dessas nao-conformidades, aproveitando oportunidades de melhoria. 

4.12.2 Os procedimentos devem incluir o infcio de tais ac;6es e a aplicac;ao de 

controles para garantia de eficacia. 
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4.13 CONTROLE DE REGISTROS 

4.13.1 0 laborat6rio deve estabelecer e manter procedimentos para identificar, 

coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os registros 

tecnicos e da qualidade.Registros da qualidade devem: 

• Relat6rios de auditorias internas; 

• Relat6rios de analises criticas pela direc;:ao; 

• Registros de ac;:6es corretivas e preventivas; 

4.13.2 Todos os registros devem: 

• Ser legfveis; 

• Armazenados e preservados de forma a serem recuperados; 

• Ser mantidos em ambientes adequados; 

• Prevenir danos, deteriorac;:ao ou perda; 

• Ser mantidos seguros e com confidencialidade; 

4.13.3 0 laborat6rio deve ter procedimentos para protegao e para fazer capias de 

seguranc;:a dos registros armazenados eletronicamente, e prevenir acesso nao 

autorizado nesses registros. 

4.13.4 Em relagao aos registros tecnicos, o laborat6rio deve preservar por urn 

perfodo definido, registros de observac;:6es originais, registros de calibragao, 

registros do pessoal e uma c6pia de cada relat6rio de ensaio ou certificado de 

calibrac;:ao emitido.Estes devem incluir, a identificagao dos responsaveis pela 

amostragem, pela realizac;:ao de cada ensaio e/ou calibragao e pela conferencia de 

resultados. 

4.13.5 Observag6es, dados e calculos devem ser registrados no momenta que sao 

realizados, e devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem. 
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4.13.6 Quando ocorrem erros nos registros, os mesmos devem ser riscados, nao 

apagados.O valor correto deve ser colocado ao lado.Todas as alterag6es em 

registros devem ser assinadas au rubricadas pela pessoa que o corrigir. 

4.14 AUDITORIAS INTERNAS 

4.14.1 Devem ser realizadas auditorias internas das atividades do laborat6rio, 

periodicamente e de acordo com cronograma e procedimentos estabelecidos, para 

verificar se suas operag6es continuam a atender as requisitos do sistema de 

gestao e esta Norma. 

0 program a deve cobrir todos os elementos do sistema de gestao, incluindo 

as atividades de ensaio e/ou calibragao.E responsabilidade do gerente da 

qualidade planeja-las e organiza-las. 

Devem ser realizadas par pessoal treinado e qualificado, e que seja, 

preferencialmente, independente da atividade a ser auditada. 

4.14.2 Quando constatag6es da auditoria langarem duvidas quanta a eficacia das 

operag6es, corregao ou validade dos resultados do laborat6rio, o mesmo deve 

tamar ag6es corretivas de imediato, e notificar os clientes por escrito, caso as 

investigag6es demonstrem que os seus resultados podem ter sido afetados. 

4.14.3 Devem ser registradas: 

• A area da atividade auditada; 

• As constatag6es da auditoria; 

• Ag6es corretivas dela decorrentes; 

4.14.4 Atividades de acompanhamento da auditoria devem verificar e registrar a 

implementagao e eficacia das ag6es corretivas tomadas. 
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4.15 ANALISE CRlTICA PELA DIRECAO 

4.15.1 A Alta Dire<;ao deve, de acordo com cronograma e procedimento 

predeterminados, realizar periodicamente uma analise crftica do sistema de 

gestao do laborat6rio e de suas atividades, promovendo mudan<;as necessarias 

para assegurar sua mel haria contfnua.A mesma deve considerar: 

• A adequa<;ao das polfticas e procedimentos; 

• Relat6rios do pessoal gerencial e de supervisao; 

• Resultados de auditorias internas recentes; 

• A<;6es corretivas e preventivas; 

• Avalia<;6es realizadas par organiza<;6es externas; 

• Resultados de compara<;6es interlaboratoriais ou ensaios de proficiencia; 

• Mudan<;as no volume e tipo de trabalho; 

• Realimenta<;ao de clientes; 

• Reclama<;6es; 

• Recomenda<;6es para melhoria; 

• Outros fatores relevantes, como atividades de controle da qualidade, 

recursos e treinamento de pessoal; 

4.15.2 As constata<;6es das analises criticas pela dire<;ao, e a<;6es delas 

decorrentes, devem ser registradas.A dire<;ao deve garantir que essas a<;6es 

sejam realizadas dentro de um prazo adequado e combinado. 
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5. REQUISITOS DA NORMA ABNT NBR ISOIIEC 17025:2005 -

REQUISITOS TECNICOS 

5.1 GENERALIDADES 

i. A correc;ao e a confiabilidade dos ensaios e/ou calibrac;6es 

realizados pelo laborat6rio sao determinadas de acordo com 

diversos fatores, como: 

• Fatores humanos; 

• Acomodac;5es e condic;6es ambientais; 

• Metodos de ensaio e calibrac;ao e validac;ao de metodos; 

• Equipamentos; 

• Rastreabilidade da medic;ao; 

• Amostragem; 

• Manuseio de itens de ensaio e calibrac;ao; 

5.1.2 A contribuic;ao destes fatores para a incerteza da medic;ao, difere do tipo de 

ensaio e calibrac;ao.Eies devem ser considerados no desenvolvimento de metodos 

e procedimentos, treinamentos e selec;ao de pessoal, e calibrac;ao de seus 

equipamentos. 

5.2 PESSOAL 

5.2.1 0 laborat6rio deve assegurar a competencia de todos que operam 

equipamentos especificos, realizam ensaios/calibrac;6es, avaliam resultados e 

assinam relat6rios de ensaio e certificados de calibrac;ao.O pessoal que realiza 

atividades especfficas deve ser qualificado com base na: 

• Formac;ao; 

• Treinamento; 

• Experiencia; 

• Habilidades demonstradas; 
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E, alem disso, tambem possua: 

• Conhecimento da tecnologia utilizada para a fabricagao do material 

ensaiado; 

• Conhecimentos de requisites legais e normas; 

• Entendimento da importancia dos desvios encontrados quando do uso 

normal deste material em questao; 

5.2.2 A diregao do laborat6rio deve estabelecer metas referentes a formagao, 

treinamento e habilidades do pessoal do laborat6rio, devendo ter uma polftica e 

procedimentos para identificagao de necessidades de treinamento e proporciona­

las ao pessoal. 

5.2.3 0 laborat6rio deve utilizar pessoal empregado e contratado por ele.Em caso 

de utilizagao de pessoal adicional ou contratado, e dever do laborat6rio assegurar 

que estes sejam supervisionados e competentes, e que trabalhem de acordo com 

o sistema de gestao. 

5.2.4 0 laborat6rio deve manter descrig5es das fungoes atuais do pessoal 

gerencial, tecnico e pessoal de apoio envolvido em ensaios e/ou calibrag5es.Para 

tal convem definir as seguintes responsabilidades: 

• A respeito da realizagao dos ensaios e/ou calibrag5es; 

• A respeito do planejamento dos ensaios e/ou calibrag5es, e com a 

avaliagao dos resultados; 

• Pelo relato de opini5es e interpretag5es; 

• A respeito de modificagao de metodos, e o desenvolvimento e validagao de 

novos; 

Definir tambem os seguintes t6picos: 

• Especializagao e experiencia requeridas; 

• Qualificag5es e programas de treinamento; 

• Tarefas gerenciais; 



5.2.5 A direc;ao deve autorizar pessoas especfficas para realizar: 

• Tipos particulares de amostragem; 

• 

• 

• 

• 

Ensaio ou calibrac;ao; 

Para emitir relat6rios de ensaio e certificados de calibrac;ao; 

Para emitir opini6es e interpretac;6es; 

E operar tipos particulares de equipamentos; 
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0 laborat6rio deve manter registros da autorizac;ao, competencia, qualificac;ao 

profissional, treinamento, habilidades e experiencias relevantes de todo o pessoal 

tecnico, incluindo contratados, devendo estes registros estar prontamente 

disponfveis e atualizados. 

5.3 ACOMODAQOES E CONDIQOES AMBIENTAIS 

5.3.1 As instalac;6es para ensaio ou calibrac;ao devem ser no sentido de 

proporcionar a correta realizac;ao dos mesmos, devendo assegurar que as 

condic;6es ambientais nao invalidem resultados ou afetem sua qualidade, de forma 

que fatores ambientais que possam afetar resultados, estejam documentados. 

5.3.2 Deve-se monitorar, controlar e registrar as condic;6es ambientais conforme 

requerido par especificac;6es, metodos e procedimentos pertinentes, ou quando 

elas influenciarem a qualidade de resultados.Ensaios e calibrac;6es devem ser 

interrompidos quando as condic;oes ambientais comprometerem os resultados. 

5.3.3 Deve haver separac;ao efetiva entre areas vizinhas nas quais as atividades 

sao incompatfveis. 

5.3.4 0 acesso e uso de areas que afetem a qualidade dos ensaios ou calibrac;6es 

devem ser controlados. 
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5.3.5 Medidas que assegurem uma boa limpeza e arrumagao do laborat6rio 

devem ser tomadas. 

5.4 METODOS DE ENSAIO E CALIBRA<;AO E VALIDA<;AO DE METODOS 

5.4.1 GENERALIDADES 

0 laborat6rio deve utilizar metodos e procedimentos apropriados para todos 

os ensaios ou calibrag6es dentro do seu escopo.Estes incluem: 

• Amostragem; 

• Manuseio; 

• Transporte; 

• Armazenamento; 

• Preparagao de itens a serem ensaiados, calibrados; 

• Estimativa da incerteza da medigao e tecnicas estatfsticas para analise de 

dados de ensaio ou calibragao, onde apropriado; 

0 laborat6rio deve ter instrug6es sabre: 

• 0 uso e operagao de todos os equipamentos pertinentes; 

• Manuseio e a preparagao dos itens para ensaio ou calibragao; 

De modo que a falta de tais instrug6es possa comprometer os resultados 

dos ensaios e calibrag6es.Todas as instrug6es, normas, manuais e dados de 

referencia pertinentes ao trabalho devem ser mantidos atualizados, e prontamente 

disponfveis para o pessoal ver. 

Desvios de metodos de ensaio e calibragao devem ocorrer somente se 

estiverem documentados, tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelo 

cliente. 
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5.4.2 SELE<;AO DE METODOS 

Devem ser utilizados metodos de ensaio e calibrac;;:ao, incluindo metodos 

por amostragem, que atendam as necessidades do cliente e sejam apropriados 

para os ensaios ou calibrac;;:5es. 

Preferencialmente, devem ser utilizados metodos publicados em normas 

internacionais, regionais ou nacionais, assegurando a utilizac;;:ao da ultima edic;;:ao 

valida de uma norma. 

Quando o cliente nao especificar o metodo a ser utilizado, o laborat6rio 

deve selecionar metodos apropriados, que tenham sido publicados em: 

• Normas internacionais, regionais ou nacionais, por organizac;;:5es tecnicas 

respeitaveis; 

• T extos ou jornais cientfficos relevantes; 

• Especificados pelo fabricante do equipamento; 

Tambem podem ser usados metodos desenvolvidos ou adotados pelo 

laborat6rio, se forem apropriados para o uso e estiverem validados.O cliente deve 

ser informado sobre o metodo escolhido.O laborat6rio deve confirmar que tem 

condi<;:ao de operar adequadamente metodos normalizados, antes de implantar os 

ensaios ou calibra<;:5es, e em caso de mudanga do mesmo, esta confirmagao 

devera ser repetida. 

0 laborat6rio devera informar 0 cliente quando 0 metodo proposto por ele, 

for considerado impr6prio ou desatualizado. 

5.4.3 METODOS DESENVOLVIDOS PELO LABORATORIO 

A introdugao de metodos de ensaio e calibragao desenvolvidos pelo 

laborat6rio para uso proprio deve ser uma atividade planejada, e deve ser 

designada a pessoal qualificado e equipado com recursos adequados. 



31 

Os pianos devem ser atualizados na medida que o desenvolvimento do 

metodo prosseguir, e deve-se assegurar a comunicac;ao efetiva entre todo o 

pessoal envolvido. 

5.4.4 METODOS NAO NORMALIZADOS 

0 emprego de metodos nao abrangidos por metodos normalizados deve: 

• Ser submetido a acordo como cliente; 

• lncluir uma especificac;ao clara dos requisites do cliente e a finalidade do 

ensaio ou calibrac;ao; 

• Ser devidamente valid ado antes do uso; 

Procedimentos para os novos metodos de ensaio e calibragao devem 

center, no minimo, as seguintes informac;oes: 

• ldentificagao adequada; 

• Escopo; 

• Descrigao do tipo de item a ser ensaiado ou calibrado; 

• Parametro au grandezas e faixas a serem determinadas; 

• Aparato e equipamento, incluindo requisites de desempenho tecnico; 

• Padr6es de referenda e materiais de referencia requeridos; 

• Condig6es ambientais requeridas e qualquer periodo de estabilizagao 

necessaria; 

• Descric;ao do procedimento; 

• Criteria e/ou requisites para aprovac;ao/rejeigao; 

• Dados a serem registrados e metodo de analise e apresentac;ao; 

• lncerteza ou procedimento para estimativa da incerteza; 
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5.4.5 VALIDAvAO DE METODOS 

5.4.5.1 A valida(fao e a confirma(fao, por exame e fornecimento de evidencia 

objetiva, de que os requisitos especfficos para um determinado uso pretendido sao 

atendidos. 

5.4.5.2 0 laborat6rio deve validar: 

• Metodos nao normalizados; 

• Metodos criados/desenvolvidos pelo proprio laborat6rio; 

• Metodos normalizados usados fora dos escopos para os quais foram 

concebidos; 

• Amplia(f6es e modifica96es de metodos normalizados; 

Sendo que a valida(fao deve ser suficientemente abrangente para atender 

as necessidades de uma determinada aplica(fao ou area de aplica(fao.O 

laborat6rio tambem deve registrar os resultados obtidos, o procedimento utilizado 

para ValidayaO e uma declarayaO de que 0 metodo e OU nao adequado para USO. 

A tecnica usada para determina(fao do desempenho de um metodo pode 

ser uma dessas, ou uma combina9ao das mesmas: 

• Calibra(fao com uso de padr6es ou materiais de referenda; 

• Comparac;:6es com resultados obtidos com outros metodos; 

• Comparac;:6es interlaboratoriais; 

• Avaliac;:ao sistematica dos fatores que influenciam o resultado; 

• Avaliac;:ao da incerteza de resultados, com base no conhecimento 

cientffico dos princfpios te6ricos do metodo e na experiencia pratica; 

Quando ocorrerem mudan9as em metodos nao normalizados ja validados, 

convem que a influencia destas mudanc;:as seja documentada e, se apropriado, 

que seja realizada nova validac;:ao. 

5.4.5.3 A faixa e a exatidao dos valores que podem ser obtidos por meio de 

metodos validados, conforme avaliadas para o uso pretendido, devem ser 

pertinentes as necessidades dos clientes. 
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5.4.6 ESTIMATIVA DE INCERTEZA DE MEDI<;AO 

5.4.6.1 Urn laborat6rio, de ensaio ou calibrac;ao, que realiza suas pr6prias 

calibrac;6es deve ter e aplicar, urn procedimento para estimar a incerteza de 

medic;ao de todas as calibrac;6es e todos os seus tipos. 

5.4.6.2 Os laboratories de ensaio devem ter e aplicar, procedimentos para 

estimativa de incertezas de medi<;ao. Em casos onde a natureza do metoda 

impedir o calculo rigoroso da incerteza de medic;ao, o laborat6rio deve ao menos 

tentar identificar todos os componentes de incerteza, e fazer uma estimativa 

razoavei.A forma de relatar o resultado nao pode dar uma impressao errada da 

incerteza, e isso deve ser garantido pelo laborat6rio. 

5.4.6.3 Quando estimada a incerteza de medic;ao, todos os componentes de 

incerteza importantes para uma determinada situac;ao, devem ser considerados 

usando metodos de analise apropriados. Podem ser algumas das fontes de 

incerteza: 

• Padr6es e materiais de referencia utilizados; 

• Metodos e equipamentos usados.; 

• Condi<;6es ambientais; 

• Propriedades e condic;ao do item ensaiado ou calibrado; 

• Operador; 

5.4.7 CONTROLE DE DADOS 

5.4. 7.1 Os calculos e as transferencias de dados devem ser submetidos a 

verificac;6es apropriadas, e de maneira sistematica. 

5.4.7.2 Quando sao utilizados computadores ou equipamento automatizado para 

aquisic;ao, processamento, registro, relata, armazenamento ou recuperac;ao de 

dados de ensaio ou calibrac;ao, e dever do laborat6rio assegurar que: 



34 

• 0 software de computador desenvolvido pelo usuario esteja documentado 

em detalhes suficientes e apropriadamente validado, como adequado para 

uso; 

• Sejam estabelecidos e implementados procedimentos para a protegao de 

dados, considerando a integridade e confidencialidade da entrada ou 

coleta, armazenamento, transmissao e processamento dos dados; 

• Os computadores e equipamentos automatizados sejam conservados, de 

forma a assegurar o funcionamento adequado, e estejam em condig6es 

ambientais e operacionais necessarias para manter a integridade dos 

dados de ensaio e calibragao; 

5.5 EQUIPAMENTOS 

5.5.1 0 laborat6rio deve ser aparelhado com todos os equipamentos para: 

• Amostragem; 

• Medic;ao e ensaio para o born desempenho dos ensaios/calibrac;oes; 

Em casas em que o laborat6rio precisar usar equipamentos que estejam 

fora de seu controle permanente, ele deve assegurar que os requisitos desta 

Norma sejam atendidos. 

5.5.2 Equipamentos e softwares usados para ensaio, calibrac;ao e amostragem 

devem ser capazes de alcanc;ar a exatidao requerida.Devem ser estabelecidos 

programas de calibragaa para as grandezas au valares-chave das instrumentas, 

quando estas propriedades tiverem urn efeito significativa sabre os resultados. 

Antes de ser calocado em usa, a equipamenta deve ser calibrada au 

verificado para determinar se ele atende aas requisitas especificadas pelo 

laborat6rio, e da norma pertinente. 

5.5.3 Os equipamentos devem ser operadas per pessoal autarizado.lnstruc;6es 

atualizadas sobre o usa e manutenc;ao do equipamento devem estar prontamente 

disponiveis para usa pelo pessoal apropriada do laborat6ria. 
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5.5.4 Deve ser univocamente identificado cada item do equipamento e seu 

software usado para ensaio e calibrac;ao, que seja significativo para o resultado, 

quando praticavel. 

5.5.5 Devem ser mantidos registros de cada item do equipamento e do seu 

software, que sejam significativos para os ensaios ou calibrac;6es realizados, 

devendo incluir no minimo: 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

Nome do item do equipamento e de seu software; 

Nome do fabricante, identificac;ao do modelo e numero de serie ou outra 

identificac;ao univoca; 

Verificac;6es de que o equipamento atende as especificac;6es; 

Localizac;ao atual, quando apropriado; 

lnstruc;6es do fabricante, se disponiveis, ou referencia a sua localizac;ao; 

Datas, resultados e c6pias de relat6rios e certificados de todas as 

calibrac;6es, ajustes, criteria de aceitac;ao e a data da proxima calibrac;ao; 

• Plano de manutenc;ao, onde apropriado, e manutenc;6es realizadas ate o 

momento; 

• Quaisquer danos, mau funcionamento, modificac;6es ou reparos no 

equipamento; 

5.5.6 0 laborat6rio deve ter procedimentos para efetuar em seguranc;a o 

manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutenc;ao planejada dos 

equipamentos de medic;ao, de modo a assegurar seu correto funcionamento e 

prevenir contaminac;ao ou deteriorac;ao. 

Quando o equipamento de medic;ao for utilizado fora das instalac;6es 

permanentes do laborat6rio, podem ser necessarios procedimentos adicionais. 

5.5.7 Deve ser retirado de servic;o o equipamento que tenha sido submetido a 

sobrecarga, manuseado incorretamente, produza resultados suspeitos, mostre ter 

defeitos ou estar fora dos limites especificados, devendo ser isolado e identificado 
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como fora de servi<;o, ate que seja consertado e verificado por meio de calibragao, 

seu correto funcionamento. 

0 laborat6rio deve examinar o efeito deste defeito ou desvio dos limites 

especificados sobre os ensaios/calibrag6es anteriores, devendo colocar em pratica 

o procedimento para "Controle de trabalho nao conforme". 

5.5.8 Todo equipamento que necessitar de calibragao, sempre que possfvel, deve 

ser etiquetado, codificado ou identificado de outro modo, indicando a situagao de 

sua calibragao, incluindo a data da ultima calibragao e a data ou criteria de 

vencimento da mesma. 

5.5.9 Quando o equipamento sair do controle direto do laborat6rio, o mesmo deve 

assegurar que o funcionamento e calibragao do equipamento sejam verificados, e 

sejam satisfat6rios, antes de o equipamento ser recolocado em uso. 

5.5.1 0 Verificagoes intermediarias para manutengao da confianga na calibragao do 

equipamento, devem ser realizadas com um procedimento definido. 

5.5.11 Onde as calibrag6es originarem um conjunto de fatores de corregao, o 

laborat6rio deve ter procedimentos que assegurem que as c6pias sejam 

atualizadas corretamente. 

5.5.12 0 equipamento de ensaio e calibragao, incluindo hardware como software, 

deve ser protegido contra ajustes que invalidariam os resultados dos ensaios e/ou 

calibrag6es. 
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5.6 RASTREABILIDADE DE MEDI<;AO 

5.6.1 GENERALIDADES 

Todo equipamento utilizado para ensaios ou calibrag6es, incluindo 

equipamentos de medi<;6es auxiliares, que tenham efeito significative sabre a 

exatidao ou validade do resultado, deve ser calibrado antes de entrar em servigo. 

E dever do laborat6rio estabelecer urn programa e procedimento para a 

calibragao de seus equipamentos. 

5.6.2 REQUISITOS ESPEClFICOS 

5.6.2.1 CALIBRA<;AO 

5.6.2.1.1 Para laborat6rios de calibragao, o programa de calibragao do 

equipamento deve ser projetado e operado de forma que, assegure que as 

calibrag6es e medig6es feitas pelo laborat6rio sejam rastreaveis ao Sistema 

lnternacional de Unidades (SI). 

5.6.2.1.2 Existem certas calibrag6es que atualmente nao podem ser estritamente 

realizadas nas unidades Sl. Nestes casas, a calibragao deve fornecer confianga 

nas medig6es pelo estabelecimento da rastreabilidade a padr6es apropriados, 

como: 

• 0 usa de materiais de referenda certificados, provenientes de urn 

fornecedor competente, de forma a dar uma caracterizagao confiavel, ffsica 

ou qufmica ao material; 

• 0 usa de metodos especificados e/ou padr6es consensados que estejam 

claramente descritos e acordados com todas as partes envolvidas; 

Sendo que, a participagao em urn programa de comparag6es 

interlaboratoriais apropriado e requerida sempre que possfvel. 
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5.6.2.2 ENSAIO 

5.6.2.2.1 Para laborat6rios de ensaio, os requisitos apresentados em 6.6.2.1 

aplicam-se a equipamentos de medigao e ensaio utilizados com fungoes de 

medigao, a nao ser que se tenha estabelecido que a contribuigao associada da 

calibragao pouco contribui para a incerteza total do resultado do ensaio. Neste 

caso, o laborat6rio deve assegurar que o equipamento usado pode fornecer a 

incerteza de medigao necessaria. 

Sea calibragao foro fator dominante para a incerteza total, convem que os 

requisitos sejam rigorosamente atendidos. 

5.6.2.2.2 Onde a rastreabilidade das medig6es as unidades Sl nao for possfvel 

e/ou nao for pertinente, os mesmos requisitos para rastreabilidade exigidos para 

os laborat6rios de calibragao, como por exemplo, a materiais de referEnda 

certificados, metodos e/ou padr6es consensados, sao requeridos. 

5.6.3 PADROES DE REFERENCIA E MATERIAlS DE REFERENCIA 

5.6.3.1 PADROES DE REFERENCIA 

0 laborat6rio deve ter urn programa e procedimento para calibragao dos 

seus padr6es de referencia.Seus padr6es de referenda devem ser calibrados por 

um organismo que possa prover rastreabilidade. 

Esses padr6es de referenda de medigao mantidos pelo laborat6rio devem 

ser utilizados somente para calibragao, nao para outras finalidades, a nao ser que 

o laborat6rio possa demonstrar que seu desempenho como padrao de referenda 

nao seria invalidado. 

Os padr6es de referenda devem ser calibrados antes e depois de qualquer 

ajuste. 
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5.6.3.2 MATERIAlS DE REFERENCIA 

Os materiais de referenda devem, sempre que possfvel, ser rastreaveis as 

unidades de medida Sl, ou a materiais de referencia certificados.Materiais de 

referenda internos devem ser verificados na medida em que isso for tecnica e 

economicamente praticavel. 

5.6.3.3 VERIFICAQOES INTERMEDIARIAS 

As verificac;6es necessarias a manutengao da confianc;a na situac;ao da 

calibragao dos padr6es de referencia, primario, de transferencia e de trabalho, 

bern como dos materiais de referencia, devem ser realizadas de acordo com 

procedimentos e cronogramas definidos. 

5.6.3.4 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO 

0 laborat6rio deve ter procedimentos para efetuar com seguranc;a o 

manuseio, transporte, armazenamento e uso dos padr6es de referenda, de forma 

a prevenir contaminac;ao ou deteriorac;ao, protegendo sua integridade. 

5.7 AMOSTRAGEM 

5.7.1 0 laborat6rio deve ter urn plano e procedimentos para amostragem, quando 

realiza amostragem de substancias, materiais ou produtos para ensaio ou 

calibragao subsequente. 

0 plano eo procedimento de amostragem devem estar disponfveis no local 

onde a amostragem e realizada, e os pianos devem, sempre que viavel, ser 

baseados em metodos estatfsticos apropriados. 

0 processo de amostragem deve abranger os fatores a serem controlados, 

de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio e calibrac;ao. 
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5.7.2 Quando o cliente solicitar desvios, adi<;6es ou exclusoes do procedimento 

de amostragem documentado, estes devem ser registrados em detalhes com os 

dados de amostragem apropriados, devem ser inclufdos em todos os documentos 

que contenham os resultados de ensaio ou calibra<;ao, e devem ser comunicados 

ao pessoal apropriado. 

5. 7.3 0 laborat6rio deve ter procedimentos para registrar os dados e as 

opera<;6es relevantes relacionados a amostragem que faz parte do ensaio ou 

calibra<;ao que realiza.Estes registros devem incluir: 

• 0 procedimento de amostragem usado; 

• A identifica<;ao do amostrador; 

• As condi<;6es ambientais, se pertinente; 

• Diagramas, ou outros meios equivalentes, para identificar o local da 

amostragem; 

• As estatfsticas em que se basearam os procedimentos de amostragem, se 

apropriado; 

5.8 MANUSEIO DE ITENS DE ENSAIO E CALIBRA<;AO 

5.8.1 0 laborat6rio deve ter procedimentos para o transporte, recebimento, 

manuseio, prote<;ao, armazenamento, reten<;ao e/ou remogao dos itens de ensaio 

ou calibragao, incluindo todas as providencias necessarias para a protegao da 

integridade do item de ensaio ou calibragao, e para a prote<;ao dos interesses do 

laborat6rio e do cliente. 

5.8.2 0 laborat6rio deve ter um sistema para identificagao de itens de ensaio e/ou 

calibragfw.A identificac;ao deve ser mantida durante a permanfmcia do item no 

laborat6rio.O sistema deve ser projetado e operado assegurado que os itens nao 

sejam confundidos fisicamente, nem quando citados em registros ou outros 

documentos. 
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5.8.3 No ato do recebimento do item de ensaio ou calibragao, devem ser 

registrados as anormalidades ou desvios das condiv6es normais ou especificadas, 

conforme descritas no metodo de ensaio ou calibravao. 

Quando houver duvidas sobre a adequavao de um item para ensaio ou 

calibragao, o laborat6rio deve consultar o cliente para instrug6es adicionais antes 

de prosseguir, e deve registrar a discussao. 

5.8.4 0 laborat6rio deve ter procedimentos e instalag6es adequadas para evitar 

deterioravao, perda ou dano no item de ensaio ou calibravao, durante o 

armazenamento, manuseio e preparagao. 

Quando um item de ensaio ou calibragao tiver que ser mantido em 

seguranga, o laborat6rio deve ter meios de armazenamento e seguranga que 

protejam a condigao e a integridade desse item ou parte dele. 

5.9 GARANTIA DA QUALIDADE DE RESULTADOS DE ENSAIO E CALIBRA<;AO 

5.9.1 0 laborat6rio deve ter procedimentos de controle da qualidade para 

monitorar a validade dos ensaios e calibrag6es realizados.Este monitoramento 

deve ser planejado e analisado criticamente podendo incluir, nao limitado, ao 

seguinte: 

• Uso regular de materiais de referencia certificados e/ou controle interno da 

qualidade, utilizando materiais de referenda secundarios; 

• Participagao em programas de comparagao interlaboratorial ou de ensaios 

de proficiencia; 

• Ensaios ou calibrag6es replicadas, utilizando os mesmos metodos ou 

metodos diferentes; 

• Reensaio ou recalibragao de itens retidos; 

• Correlagao de resultados de caracterfsticas diferentes de urn item; 
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5.9.2 Os dados de controle de qualidade devem ser analisados e, quando 

estiverem fora dos criterios predefinidos, deve ser tomada agao planejada para 

corregao do problema, e evitar que resultados incorretos sejam relatados. 

5.10 APRESENTA<;AO DE RESULTADOS 

5.1 0.1 GENERALIDADES 

Resultados de ensaios, calibrag6es, realizados devem ser relatados com: 

• Exatidao; 

• Clareza; 

• Objetividade; 

• Sem ambiguidade; 

• De acordo com quaisquer instrug6es especlficas nos metodos de ensaio ou 

calibrac;:ao; 

• Urn relat6rio de ensaio ou num certificado de calibragao, com toda 

informac;:ao solicitada pelo cliente e necessaria a interpretac;:ao dos 

resultados do ensaio ou calibragao , e informac;:ao requerida pelo metoda 

utilizado; 

No caso de ensaios ou calibrac;:6es realizadas para clientes internos, ou no 

caso de um acordo escrito como cliente, os resultados podem ser relatados de 

forma simplificada. 

Os relat6rios de ensaio e certificados de calibrac;:ao podem ser emitidos 

como impresses em papel, ou por transferencia eletronica de dados, desde 

que sejam atendidos os requisites desta Norma. 

5.1 0.2 RELATORIOS DE ENSAIO E CERTIFICADOS DE CALIBRA<;AO 

Gada relat6rio de ensaio ou certificado de calibragao deve incluir, pelo 

menos as seguintes informac;:oes: 
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• Um tftulo ("Relat6rio de ensaioj; 

• Nome e enderec;:o do laborat6rio; 

• ldentificac;:ao unfvoca do relat6rio, tal como numero de serie, 

identificac;:ao em cada pagina com clara identificac;:ao do final do 

relat6rio; 

• Nome e enderec;:o do cliente; 

• ldentificac;:ao do metodo utilizado; 

• Uma descric;:ao, condic;:ao e identificac;:ao nao ambfgua dos itens 

ensaiados ou calibrados; 

• Data de recebimento do item de ensaio ou calibrac;:ao, e data de 

realizac;:ao do ensaio ou calibrac;:ao; 

• Referencia ao plano e procedimento de amostragem utilizados , quando 

pertinente para a validade ou aplicac;:ao dos resultados; 

• Resultados do ensaio/calibrac;:ao com as unidades de medida, onde 

apropriado; 

• Nome, func;:ao e assinatura do pessoal autorizado para emissao do 

relat6rio de ensaio ou certificado de calibrac;:ao; 

• Onde pertinente, uma declarac;:ao de que os resultados se referem 

so mente aos itens ensaiados ou calibrados; 

5.1 0.3 RELATORIOS DE ENSAIO 

5.1 0.3.1 Os laborat6rios de ensaio devem, onde necessario para interpretac;:ao 

dos resultados de ensaio, incluir: 

• Desvios, adic;:6es ou exclus6es do metodo de ensaio e informac;:6es sobre 

condic;:6es especiais de ensaio; 

• Onde pertinente, uma declarac;:ao de conformidade/nao-conformidade aos 

requisitos e especificac;6es; 

• Onde aplicavel, uma declarac;ao sobre a incerteza estimada de medic;ao; 

• Onde apropriado e necessario, opini6es e interpretac;6es; 
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• lnformag6es adicionais, requeridas por metodos especfficos, clientes ou 

grupos de clientes; 

5.1 0.3.2 Os relat6rios de ensaio que contem resultados de amostragem, se 

necessaria para a interpretagao dos resultados do ensaio, devem incluir o 

seguinte: 

• Data da amostragem; 

• ldentificagao sem ambigOidade da subsUincia, material ou produto 

amostrado; 

• 0 local da amostragem; 

• Uma referencia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados; 

• Detalhes das condig6es ambientais durante a amostragem; 

• Qualquer norma ou especificagao para o metoda ou procedimento de 

amostragem, assim como desvios, adigoes ou exclus6es da especificagao 

em questao; 

5.1 0.4 CERTIFICADOS DE CALIBRA<,;AO 

5.1 0.4.1 Os certificados de calibragao, se necessaria para a interpretagao dos 

resultados da calibragao, devem incluir o seguinte: 

• As condig6es sob as quais as calibrag6es foram feitas, que tenham 

influencia sabre os resultados da medigao; 

• A incerteza de medigao e/ou uma declaragao de conformidade com uma 

especificagao metrol6gica identificada ou segao desta; 

• Evidencia de que as medig6es sao rastreaveis; 

5.1 0.4.2 0 certificado de calibragao deve se referir so mente a grandezas e a 

resultados de ensaios funcionais.Se for feita declaragao de conformidade com 

uma especificagao, ela deve identificar quais seg6es da especificagao sao ou nao 

atendidas. 
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Quando for feita uma declaragao de conformidade a uma especificagao, 

omitindo-se resultados da medigao e as incertezas associadas, o laborat6rio deve 

registrar esses resultados e mantE~-Ios para uma possfvel futura referenda. 

Quando forem feitas declarag5es de conformidade, a incerteza de medigao 

deve ser considerada. 

5.1 0.4.3 Quando um instrumento para calibragao for ajustado ou reparado, devem 

ser relatados os resultados das calibrag5es realizadas antes e depois do ajuste ou 

reparo, se disponfveis. 

5.1 0.4.4 Urn certificado de calibragao nao deve conter qualquer recomendagao 

sobre o intervalo de calibragao, exceto se acordado com o cliente.Este requisito 

pode ser cancel ado por regulamentag5es legais. 

5.1 0.5 OPINIOES E INTERPRETA<;OES 

Quando sao inclufdas opini5es e interpretag5es, 0 laborat6rio deve 

documentar as bases nas quais as opini5es e interpretag5es foram feitas.As 

opini5es e interpretag5es devem ser claramente destacadas como tais no relat6rio 

de ensaio. 

5.1 0.6 RESULTADOS DE ENSAIO E CALIBRA<;AO OBTIDOS DE 

SUBCONTRATADOS 

Quando o relat6rio de ensaio contiver resultados de ensaios realizados por 

subcontratados, estes resultados devem estar claramente identificados.O 

subcontratado deve relatar os resultados por escrito ou eletronicamente. 

Quando uma calibragao for subcontratada, o laborat6rio que realizou o 

trabalho deve emitir o certificado de calibragao para o laborat6rio contratante. 
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5.1 0.7 TRASMISSAO ELETRONICA DE RESULTADOS 

Devem ser atendidos os requisitos desta Norma, em caso de transmissao 

de resultados de ensaio ou calibra~ao por telefone, fax ou outros meis eletr6nicos 

ou eletromagneticos. 

5.10.8 FORMATO DE RELATORIO E DE CERTIFICADOS 

0 formato deve ser projetado para atender cada tipo de ensaio ou 

calibra~ao realizada, minimizando a possibilidade de equivoco ou uso incorreto.O 

leiaute tambem deve receber especial aten~ao, de modo a proporcionar ao leitor 

facil assimila~ao de dados.Convem que os cabegalhos sejam o mais padronizado 

possivel. 

5.10.9 EMENDAS AOS RELATORIOS DE ENSAIO E CERTIFICADOS DE 

CALIBRAI:;AO 

Devem ser feitas somente sob a forma de um novo documento, contendo a 

declaragao: "Suplemento do Relat6rio de Ensaio/Certificado de calibragao 

numero ... ", ou de forma similar. 

Tais emendas devem atender a todos os requisitos desta Norma.Quando e 

necessaria emitir um novo relat6rio de ensaio ou certificado de calibragao 

completo, ele deve ser univocamente identificado, devendo conter uma referencia 

ao original que esta sendo substituido. 
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6. DIAGNOSTICO 

Em 2001 foi implementado na empresa, um sistema de gestao da qualidade 

com base na Norma ISO 9001, porem sem obter a certifica<;ao externa. lsso se 

deve ao fato de que, naquele momenta, o custo era muito elevado para a 

Spectroscan, principalmente em rela<;ao a questao de consultoria. 

Nesta epoca foram criados os documentos relacionados ao sistema da 

qualidade da empresa, como um plano da qualidade, os procedimentos, as 

instru<;6es de trabalho e respectivos formularios e a lista mestra de documentos, 

existentes ate os dias de hoje. 

Esses, sao disponibilizados e utilizados, porem nao receberam muitas 

modifica<;6es, e entao revis6es ao Iongo dos anos.As instru<;6es de trabalho 

encontram-se afixadas nos respectivos postos de trabalho, onde tambem se 

encontram informa<;6es de fornecedores para manuten<;ao do equipamento e 

c6pia do certificado da ultima calibra<;ao reafizada. 

A politica da qualidade foi definida e divulgada na empresa, mas nao foi 

atualizada durante este perfodo.Mas nao existe um manual da qualidade, onde 

todas essas informa<;6es encontram-se formalmente relacionadas. 

Com o correr dos anos, manteve-se a utiliza<;ao desse sistema de gestao, 

sem realizar sua constante manuten<;ao e atualiza<;ao, nao havendo na empresa 

uma pessoa com fun<;6es atribufdas nesse sentido. Assim, o sistema de gestao da 

qualidade na Spectroscan encontra-se defasado, necessitando de esfor<;os no 

sentido de atualiza<;ao e manuten<;ao. 

Em 2001 foi lan<;ada a primeira versao desta Norma ISO/IEC 17025, 

especffica para laborat6rios de ensaio e calibra<;ao, a qual foi tecnicamente 

revisada em 2005. Como a mesma tern correla<;ao com a ISO 9001, por utiliza-la 

como uma de suas bases, a realiza<;ao de todas essas a<;6es de atualiza<;ao e 

manuten<;ao para o sistema de gestao da qualidade, agora voltadas a ISO/IEC 

17025:2005, vem a ser hoje a melhor op<;ao para o sistema de gestao da 

qualidade da Spectroscan Tecnologia de Materiais Ltda. 
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6.1 COMPARATIVO 

Para a acredita9ao conforme ISO/lEG 17025:2005, algumas atitudes 

deverao ser tom ad as no sentido de adequa9iio do sistema com os requisites desta 

Norma. Segue abaixo quadro comparative entre os requisites da Norma, e a 

situa9ao atual do sistema de gestao da qualidade do laborat6rio, respectivamente: 

A 

REQUISITOS DA NORMA SPECTROSCAN COMO? 

ISO/IEC 17025:2005 ATENDE A ESTE (POSSUI?OU IRA 

REQUISITO? A TENDER?) 

(SIM/NAO) 

4. REQUISITOS DA DIRECAO 

4.1 Organiza~ao 

4.1.1 Evidemcia de constituic;:ao Possui alvara, cnpj, inscric;:ao 

legal. SIM municipal e cumpre com 

suas obrigac;:6es fiscais 

4.1.2 Atende requisites desta Estara adequada atraves da 

Norma. NAO implementac;:ao da proposta 

aqui desenvolvida 

4.1.3 Trabalhos realizados Existem instruc;:6es de 

interna e externamente a SIM trabalho para trabalhos 

organizac;:ao. realizados interna e 

externamente a organizac;:ao 

4.1 .4 Para Laboratories 

pertencentes a uma organizac;:ao. N/A 

4.1.5 Deve: Devera ser definido o 

a)ter pessoal gerencial e tecnico NAO pessoal responsavel 

que aiE~m de suas 

responsabilidades, possuam 

autoridade e recursos 

necessaries para o sistema de 

gestao da qualidade 
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b)assegurar ausencias de Devera ser definido 

press6es internas ou externas SIM forrnalmente 

c)ter polfticas e procedimentos 

assegurando confidencialidade, NAO Deve ser formalizado 

direitos de propriedade, atraves de um procedimento 

armazenamento e transmissao 

eletr6nica de resultados 

d)ter polfticas e procedimentos 

que evitem atividades que NAO Deve ser formalizado 

possam diminuir a confianga e 

imparcialidade 

e)definir a estrutura Existem definig6es, mas 

organizacional e gerencial SIM deverao ser atualizadas de 

acordo com a estrutura atual 

f)especificar a responsabilidade, Existem definig6es nesse 

a autoridade eo inter- SIM sentido, mas deverao ser 

relacionamento de todo o pessoal atualizados de acordo com a 

envolvido com a qualidade dos estrutura atual 

ensaios realizados 

g)prover supervisao adequada do Existe uma sequencia ja 

pessoal de ensaio e calibragao SIM estabelecida entre os 

tecnicos e engenheiros, e 

em casas de necessidade 

de treinamentos 

h)ter gerencia tecnica com Sao duas pessoas, sendo 

responsabilidade total pelas SIM essas os signataries, que 

operag6es tecnicas e provisao de respondem a este requisite 

recursos 

i)nomear o gerente da qualidade, assumira esta fungao, assim 

com responsabilidade e NAO como suas 

autoridade definidas responsabilidades e 

autoridade em relagao ao 

sistema da qualidade 

j)designar substitutes para o NAO Devem ser definidos 
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pessoal-chave no nlvel gerencial 

k)assegurar que seu pessoal esta Deverao ser tomadas 

consciente da importfmcia de NAO atitudes nesse sentido, 

suas atividades, e de como como palestras para 

contribuem para alcan<;ar os integra<;fw com o tema e 

objetivos do sistema de gestao outras atividades 

da qualidade 

4.1.6 A Alta Dire<;ao deve Devem ser formalmente 

assegurar que processes NAO estabelecidos 

adequados de comunica<;ao 

sejam estabelecidos 

4.2 Sistema de gestao 

4.2.1 0 laborat6rio deve Para que este requisito seja 

estabelecer, implementar e NAO cumprido deve-se fazer uma 

manter um sistema de gestao de atualiza<;ao de toda a 

acordo como escopo de suas documenta<;ao pertinente ao 

atividades.A documenta<;ao do sistema de gestao da 

sistema deve ser comunicada, qualidade, agora com foco 

disponivel e de entendimento de para a Norma ISO 17025, 

todos, sendo implementada por por pessoal apropriado 

pessoal apropriado. 

4.2.2 A politica da gestao da em vigor deve ser 

qualidade e uma declara<;ao da NAO atualizada, e um manual da 

qualidade, devem ser definidas qualidade deve ser 

no manual da qualidade.A formalmente elaborado. 

declara<;ao da polftica da 

qualidade deve ser emitida pela 

Alta Dire<;ao, contendo o minimo 

exigido pela Norma. 

4.2.3 A Alta Dire<;ao deve Com urn sistema da 

evidenciar seu comprometimento NAO qualidade mais ativo isto 

com o sistema de gestao da deve ser evidenciado 

qualidade e melhoria do mesmo. 

4.2.4 A Alta Dire<;ao deve SIM lsso ja ocorre na pn3tica 
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comunicar a organizac;ao a 

importancia de atender aos 

requisitos do cliente 

4.2.5 0 manual da qualidade Deve ser formulado 

deve referenciar procedimentos NAO 

complementares, tecnicos e 

descrever a estrutura da 

documentac;ao usada no sistema 

de gestao 

4.2.6 Atribuic;6es e Estas descric;6es devem ser 

responsabilidades da gerencia NAO feitas e incluldas no manual 

tecnica e do gerente da da qualidade 

qualidade, devem estar definidas 

no manual da qualidade 

4.2. 7 A Alta Direc;ao deve Com um sistema da 

assegurar a integridade do NAO qualidade mais ativo isto 

sistema de gestao quando deve ser assegurado atraves 

houver mudanc;as no mesmo de ac;ao, documentac;ao 

4.3 Controle de documentos 

4.3.1 Generalidades Os procedimentos atuais 

Deve-se ter e manter SIM devem ser revisados 

procedimentos para controle de 

todos os documentos do seu 

sistema de gestao 

4.3.2 Aprovac;ao e emissao dos 

documentos 

4.3.2.1 Todos os documentos 

emitidos integrantes do sistema SIM 0 procedimento existente 

de gestao, devem ser analisados 
esta conforme 

e aprovados par pessoal 

autorizado, antes de serem 

emitidos. 

4.3.2.2 Os procedimentos devem 

assegurar que: 
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a) edic;oes autorizadas dos SIM 0 procedimento existente 

documentos estejam disponfveis esta conforme 

nos locais de utilizac;ao 

b) os documentos sejam 

periodicamente analisados SIM 0 procedimento existente 

criticamente e revisados esta conforme 

c) documentos invalidos e/ou 

obsoletos sejam imediatamente SIM 0 procedimento existente 

removidos esta conforme 

d) documentos obsoletes retidos 

sejam devidamente identificados SIM 0 procedimento existente 

esta conforme 

4.3.2.3 Os documentos do 

sistema de gestao da qualidade SIM 0 procedimento existente 

devem ser univocamente esta conforme 

identificados. 

4.3.3 Alterac;oes em 

documentos 

4.3.3.1 Devem ser analisadas 

criticamente e aprovadas pela SIM 0 procedimento existente 

mesma func;ao que realizou a esta conforme 

analise crftica original. 

4.3.3.2 Se praticavel, o texto 

alterado ou novo deve ser SIM 0 procedimento existente 

identificado no documento esta conforme 

4.3.3.3 Em caso do sistema para 

controle da documentac;ao, NAO Devera ser inclufda no PR-

permitir emendas manuscritas 02 esta informac;ao 

dos documentos, definir 

procedimentos e pessoas 

autorizadas para isso 

4.3.3.4 Devem ser definidos 

procedimentos para descrever SIM 0 procedimento existente 
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como sao realizadas e esta conforme 

controladas as alterac;:6es nos 

documentos de sistemas 

com putadorizados 

4.4 Analise critica de pedidos, 

propostas e contratos 

4.4.1 0 laborat6rio deve 

estabelecer e manter SIM Existe procedimento para 

procedimentos para a analise isso 

crftica dos pedidos, propostas e 

contratos 

4.4.2 Registros das analises 

crfticas devem ser mantidos, SIM 0 procedimento existente 

incluindo quaisquer alterac;:6es esta conforme 

significativas 

4.4.3 Oualquer trabalho NAO Este requisito deve ser 

subcontratado pelo laborat6rio adicionado ao respectivo 

deve ser analisado criticamente procedimento 

4.4.4 0 cliente deve ser 

informado de qualquer desvio ao NAO Este requisito deve ser 

contra to reforc;:ado no respectivo 

procedimento 

4.4.5 Se um contrato precisar ser 

modificado, com o trabalho ja SIM 0 procedimento existente 

iniciado, o mesmo processo de esta conforme 

analise crftica do contrato deve 

ser repetido.Emendas devem ser 

comunicadas a todos os afetados 

4.5 Subcontrata~ao de ensaios 

e calibra~oes 

4.5.1 Em caso de subcontratac;:ao 

de trabalhos, o fornecedor SIM Esta descrito no 

contratado pelo laborat6rio deve procedimento referente a 

ser competente, atendendo esta aquisic;:6es, PR-03 



54 

Norma por exemplo 

4.5.2 0 laborat6rio deve informar 

esta subcontrata<;ao ao cliente, NAO Deve ser implantado 

por escrito, e se apropriado, formulario para isso 

receber a aprova<;ao do mesmo, 

por escrito tambem 

4.5.3 0 laborat6rio e responsavel 

pelo cliente pelo trabalho do SIM lsto ocorre na pratica 

subcontratado 

4.5.4 0 laborat6rio deve manter 

cadastre de todos os NAO Deve aprimorar esse 

subcontratados que ele utiliza, e cadastro acrescentando 

registro da conformidade dos conformidades dos 

mesmos com esta Norma fornecedores com a Norma 

4.6 Aquisi{:ao de servi{:os e 

suprimentos 

4.6.1 0 laborat6rio deve ter uma 

polftica e procedimento para a SIM Existe procedimento para 

sele<;ao e compra de servi<;os e is so 

suprimentos 

4.6.2 0 laborat6rio deve garantir 

que os suprimentos que afetam a SIM 0 procedimento existente 

qualidade dos ensaios, nao esta conforme 

sejam utilizados ate que tenham 

sido inspecionados 

4.6.3 Os documentos de 

aquisi<;ao dos itens que afetam a SIM 0 procedimento existente 

qualidade dos resultados, devem esta conforme 

canter descri<;ao dos servi<;os ou 

suprimentos solicitados 

4.6.4 0 laborat6rio deve avaliar 

os fornecedores dos materiais, SIM 0 procedimento existente 

suprimentos e servi<;os que esta conforme 

afetam a qualidade dos ensaios, 
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e manter registros dessas 

avaliac;oes listando os aprovados 

4. 7 Atendimento ao cliente 

4. 7.1 0 laborat6rio deve cooperar 

com seus clientes, para SIM lsto ja ocorre na sequencia 

esclarecer seus pedidos e dos trabalhos 

monitora-los, desde que 

assegure a confidencialidade em 

relac;ao aos outros clientes 

4. 7.2 0 laborat6rio deve procurar 

obter realimentac;ao, tanto SIM Possui formulario para isso, 

positiva quanta negativa, dos devendo ser atualizado e 

seus clientes, aprimorando suas utilizado 

atividades, o sistema e seu 

atendimento 

4.8 Reclamac;6es 

0 laborat6rio deve ter uma 

politica e procedimento para NAO Deve ser elaborado este 

solucionar as reclamac;6es procedimento 

recebidas de clientes ou de 

outras partes 

4.9 Controle de trabalhos de 

ensaio e/ou calibrac;ao nao-

conforme 

4.9.1 Deve-se implementar uma 

polftica e procedimentos quando SIM Existe procedimento para 

quaisquer aspectos do trabalho is so 

do laborat6rio nao estiverem 

conformes com seus pr6prios 

procedimentos, ou com os 

requisitos do cliente.A polftica e 

os procedimentos devem garantir 

que: 

a) sejam designadas 
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responsabiffdades e autoridades SIM 0 procedimento existente 

pelo gerenciamento do trabalho esta conforme 

nao conforme, e sejam definidas 

e tomadas acoos 

b) seja realizada uma avalia<;:ao SIM 0 procedimento existente 

da importancia do trabalho nao- esta conforme 

conforme 

c) seja efetuada a corregao SIM 0 procedimento existente 

imediata esta conforme 

d) quando necessaria, o cliente NAO Deve ser inclufdo no 

seja notificado e o trabalho procedimento 

cancel ado 

e) seja definida a 

responsabilidade pela SIM 0 procedimento existente 

autorizac;ao da retomada do esta conforme 

trabalho 

4.9.2 Quando a avaliac;ao indicar 

que o trabalho nao conforme SIM 0 procedimento existente 

pode se repetir, os esta conforme 

procedimentos de ac;ao corretiva 

(item 4.11) devem ser seguidos 

de imediato 

4.1 0 Melhoria 

0 laborat6rio deve aprimorar 

constantemente a eficacia do seu NAO Este requisito sera cumprido 

sistema de gestao, atraves do com a implantac;ao desta 

usa da polftica da qualidade, Norma, e constante 

objetivos da qualidade, manutenc;ao do sistema de 

resultados de auditorias, analise gestao da qualidade 

de dados, acoes corretivas e 

preventivas e analise critica pela 

direc;ao 

4.11 Ac;ao corretiva 
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4.11.1 Generalidades 

0 laborat6rio deve estabelecer 

uma polftica e um procedimento SIM 0 procedimento existente 

e deve designar autoridades esta conforme 

apropriadas para implementar 

ag6es corretivas 

4.11.2 Analise de causas 

0 procedimento para a agao 

corretiva deve iniciar com uma SIM 0 procedimento existente 

investigagao para a determinagao esta conforme 

da(s) causa(s)-raiz do problema 

4.11 .3 Selegao e implementagao 

de ag6es corretivas 

0 laborat6rio deve identificar 

potenciais ag6es corretivas, NAO Deve ser inclufdo no 

devendo selecionar e procedimento existente 

implementar agoes mais 

provaveis para eliminar o 

problema, e prevenir sua 

reincidencia 

Deve documentar e implementar 

quaisquer mudangas requeridas, NAO Deve ser inclufdo no 

resultantes das investigag6es procedimento existente 

relacionadas as agoes corretivas 

4.11.4 Monitoramento de ag6es 

corretivas 

0 laborat6rio deve monitorar os 

resultados para garantir que as SIM 0 procedimento existente 

ag6es corretivas tomadas sejam esta conforme 

eficazes 

4.11.5 Auditorias adicionais 

Onde a identificac;ao das nao-

conformidades gerar duvida no SIM 0 procedimento existente 
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laborat6rio sabre sua esta conforme 

conformidade com suas pr6prias 

pollticas e procedimentos, o 

laborat6rio deve garantir que as 

areas apropriadas sejam 

auditadas o mais breve possfvel 

4.12 Ac;ao preventiva 

4.12.1 Melhorias necessarias e 

potenciais fontes de nao- SIM 0 procedimento existente 

conformidades devem ser esta conforme 

identificadas.Um plano de agao 

deve ser realizado para nao 

ocorrencia de nao-conformidades 

e como oportunidade de melhoria 

4.12.2 Os procedimentos para 

agoes preventivas devem incluir SIM 0 procedimento existente 

o inicio das ag5es, e controles esta conforme 

das mesmas, para garantir 

eficacia 

4.13 Controle de registros 

4. 13.1 Generalidades 

4.13.1.1 0 laborat6rio deve 

estabelecer e manter 

procedimentos para manter e SIM 0 procedimento existente 

dispor os registros tecnicos e da esta conforme 

qualidade 

4.13.1.2 Todos os registros 

devem ser legfveis, preservados SIM 0 procedimento existente 

e prontamente recuperados, em esta conforme 

instalagoes adequadas.O tempo 

de retengao dos registros deve 

ser estabelecido 

4.13.1.3 T ados os registros 
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devem ser mantidos seguros e SIM 0 procedimento existente 

com confidencialidade esta conforme 

4.13.1.4 0 laborat6rio deve 

possuir procedimentos para SIM 0 procedimento existente 

proteger, e fazer c6pias de esta conforme 

seguranga de registros em meio 

eletronico, e prevenir o acesso ou 

emendas nftO autorizadas nesses 

registros 

4.13.2 Registros tecnicos 

4. 13.2.1 0 laborat6rio deve 

preservar, por um perfodo SIM Este requisite e cumprido na 

definido, registros das pratica 

observag6es originais e uma 

c6pia de cada relat6rio de ensaio 

emitido 

4.13.2.2 Observag6es, dados e 

calculos devem ser registrados SIM Este requisito e cumprido na 

quando sao realizados e pratica 

identificados a tarefa especffica a 

que se referem 

4.13.2.3 Erros nos registros 

devem ser riscados, nao devendo NAO Deve ser implementado 

ser apagados, sendo o valor 

correto colocado ao lado. T odas 

as alterag6es devem ser 

assinadas ou rubricadas pela 

pessoa que fizer a corregao, e 

para dados em meio eletronico 

devem ser tomadas medidas 

equivalentes 

4.14 Auditorias internas 

4.14.1 0 laborat6rio deve realizar 

auditorias internas, cobrindo SIM 0 procedimento existente 
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todos os elementos do sistema esta conforme 

de gestao 

4.14.2 Quando da constatac;:ao 

de duvidas em relac;:ao a eficacia SIM 0 procedimento existente 

de suas operac;6es, ac;:6es esta conforme 

corretivas devem ser tomadas 

em tempo habil 

4. 14.3 A area da atividade 

auditada, constatac;6es da SIM 0 procedimento existente 

auditoria e as ac;:oes corretivas esta conforme 

dela decorrentes devem ser 

registradas 

4.14.4 Atividades de 

acompanhamento da auditoria SIM 0 procedimento existente 

devem verificar e registrar a esta conforme 

implementac;:ao e a eficacia das 

ac;:6es corretivas tomadas 

4.15 Analise critica pela 

direc;ao 

4. 15.1 A Alta Direc;:ao deve 

realizar periodicamente uma NAO Devera ser adotada uma 

analise critica do sistema de sistematica para tal 

gestao do laborat6rio e das 

atividades de ensaio 

4.15.2 Constatac;:6es das analises 

criticas pela direc;:ao e ac;:6es NAO Devera ser adotada uma 

delas decorrentes devem ser sistematica para tal 

registradas.A direc;:ao deve 

garantir que a realizac;:ao destas 

ac;:6es ocorra em um prazo 

adequado e combinado 

5 Requisites tecnicos 

5.1 Generalidades 
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5.1.1 Fatores humanos, 

acomodag6es e condig6es SIM Sao considerados esses 

ambientais, metodos de ensaio e fatores 

validagao de metodos, 

equipamentos, rastreabilidade, 

amostragem e manuseio de itens 

de ensaio determinam a 

confiabilidade dos ensaios 

5.1.2 Esses fatores devem ser 

considerados no SIM Sao considerados esses 

desenvolvimento dos metodos e fatores 

procedimentos de ensaio 

5.2 Pessoal 

5.2.1 0 laborat6rio deve 

assegurar a competencia de SIM 0 laborat6rio possui mao de 

pessoal que opera obra especializada 

equipamentos, realizam ensaios, contemplando tecnicos, 

avaliam resultados e assinam engenheiros, mestres e 

relat6rios doutores 

5.2.2 Devem ser estabelecidas 

metas sabre a formagao, NAO Devem ser estabelecidas 

treinamento e habilidade do essas metas 

pessoal do laborat6rio 

5.2.3 0 laborat6rio deve utilizar 

pessoal que seja empregado ou SIM T odos os funcionarios sao 

contratado por ele contratados do laborat6rio 

5.2.4 Descrig6es das fungoes 

atuais do pessoal gerencial, SIM Existem registros destas 

tecnico e pessoal-chave de apoio fungoes, porem necessitam 

devem ser mantidas atualizagao 

5.2.5 Devem ser autorizadas 

pessoas especificas para tipos SIM Apenas reorganizar os 

particulares de amostragem, registros das qualificag6es 

ensaio e emissao de relat6rios. profissional e educacional do 
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Devem ser mantidos registros da pessoal tecnico 

qualifica(_fao profissional e 

educacional de todo o pessoal 

tecnico, e estar prontamente 

disponivel 

5.3 Acomoda~6es e condi~oes 

ambientais 

5.3.1 As instalag6es do 

laborat6rio devem facilitar a SIM As instala96es estao 

correta realizac;ao dos ensaios, coerentes, em nova sede do 

devendo assegurar que as laborat6rio, anteriormente 

condig6es ambientais nao projetada e construida para 

invalidem au afetem a qualidade isso 

dos ensaios 

5.3.2 As condig6es ambientais 

devem ser monitoradas, SIM Equipamentos que 

controladas e registradas necessitam de condig6es 

conforme especificag6es au ambientais especificas, sao 

quando interferem na qualidade mantidos desta forma 

dos resultados 

5.3.3 Deve haver uma separagao 

efetiva entre areas vizinhas nas SIM Os equipamentos estao 

quais ocorram atividades alocados em areas 

i ncompativeis especificas, considerando 

este requisito 

5.3.4 0 acesso e uso de areas 0 acesso aos locais de 

que afetam a qualidade dos SIM ensaio e restrito aos 

ensaios devem ser controlados funcionarios, para terceiros 

somente mediante 

acompanhamento 

5.3.5 Devem ser tomadas 

medidas que assegurem uma SIM Existem condig6es de 

boa limpeza e arrumac;ao no limpeza adequadas, assim 

laborat6rio como de arrumagao, sendo 
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necessaria apenas esforgos 

para manutengao 

5.4 Metodos de ensaio e 

calibra~ao e valida~ao de 

metodos 

5.4.1 Generalidades 

0 laborat6rio deve utilizar 

metodos e procedimentos SIM Possui todos estes 

apropriados para todos os requisites disponfveis e em 

ensaios dentro do seu escopo. ordem, sendo recomendavel 

Deve possuir instrug6es sabre o apenas uma atualizagao 

usa de todos os 

equipamentos.Todas as 

instrugoes, normas, manuais e 

dados apticaveis ao trabalho, 

devem ser mantidos atualizados 

e prontamente disponfveis para o 

pessoal 

5.4.2 Selegao de metodos 

0 laborat6rio deve utilizar 

metodos de ensaio que atendam SIM Utiliza procedimentos au 

as necessidades do cliente e que instrug6es de trabalho 

sejam apropriados para os conformes com normas 

ensaios que realiza.Quando o tecnicas vigentes 

cliente nao especificar 0 metoda, 

o laborat6rio deve selecionar 

metodos apropriados que tenham 

sido publicados em normas 

5.4.3 Metodos desenvolvidos 

pelo laborat6rio 

Deve ser uma atividade 

planejada, e designada a pessoal N/A N/A 

qualificado e equipado com 

recursos adequados, devendo 
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haver comunica~o efetiva entre 

T odos os envolvidos 

5.4.4 Metodos nao normalizados 

Devem ser submetidos a acordo 

com o cliente e devem incluir N/A N/A 

uma especifica~ao clara dos 

requisites do cliente e da 

finalidade do ensaio.O metoda 

desenvolvido deve ser 

devidamente validado 

5.4.5 Validagao de metodos 

5.4.5.1 E a confirma<:;ao por 

exame e fornecimento de N/A N/A 

evid€mcia objetiva, de que os 

requisites espedficos para urn 

determinado uso pretendido sao 

atendidos 

5.4.5.2 0 laborat6rio deve validar 

metodos nao normalizados, N/A N/A 

criados pelo proprio laborat6rio, 

ampliag6es e modifica<:;6es de 

metodos normalizados.A 

validagao deve ser abrangente 

para atender as necessidades de 

uma determinada aplicagao ou 

area de aplicagao 

5.4.5.3 A faixa e a exatidao dos 

valores que podem ser obtidos N/A N/A 

por meio de metodos validados, 

devem ser pertinentes as 

necessidades dos clientes 

5.4.6 Estimativa de incerteza de 

medigao 

5.4.6.1 Para laborat6rios de 
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ensaio/calibrac;ao que reatizam N/A N/A 

suas pr6prias calibrac;6es, deve 

haver um procedimento para 

estimar a incerteza de medic;ao 

de todas as calibrac;6es e seus 

tipos de calibrac;ao 

5.4.6.2 Os laborat6rios de ensaio 

devem ter e aplicar NAO Nao existe alga formalizado 

procedimentos para a estimativa nesse sentido, deve ser 

das incertezas de medic;ao implantado 

5.4.6.3 Quando for estimada a 

incerteza de medic;ao, todos os NAO Nao existe alga formalizado 

componentes de incerteza que nesse sentido, deve ser 

sejam importantes para uma implantado 

determinada situac;ao, devem ser 

considerados usando-se metodos 

de analise apropriados 

5.4.7 Controle de dados 

5.4.7.1 Calculos e transfer€mcias 

de dados devem ser submetidos SIM As revis6es ocorrem em 

a verificac;6es apropriadas de 1 00% dos ensaios 

maneira sistematica 

5.4.7.2 Quando se faz uso de 

computadores ou equipamento 

automatizado para aquisic;ao, 

processamento, registro, relata, 

armazenamento ou recuperac;ao 

de dados de ensaio, o laborat6rio 

deve assegurar que: 

a)o software do computador 

esteja documentado em detalhes SIM Cumpre este requisito 

suficientes e apropriadamente 

validados, como adequado para 

uso 
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b)sejam estabelecidos e 

implementados procedimentos SIM Cumpre este requisite 

para a protec;:ao dos dados 

c)os computadores e 

equipamentos automatizados SIM Cumpre este requisite 

sejam conservados 

5.5 Equipamentos 

5.5.1 0 laborat6rio deve ser 

aparelhado com todos os SIM lsso ocorre na pratica 

equipamentos para amostragem, 

medic;:ao e ensaio requeridos 

para o desempenho correto dos 

ensaios.Quando precisar usar 

equipamentos que estejam fora 

de seu controle permanente, ele 

deve assegurar o atendimento 

aos requisites desta Norma 

5.5.2 Os equipamentos e seus 

Softwares usados para ensaio, SIM Existem padr6es de medic;:ao 

devem ser capazes de alcanc;:ar a rastreados 

exatidao requerida. Devem ser internacionalmente em 

estabelecidos programas de laboratories de referencia 

calibrac;:ao para as grandezas dos 

instrumentos, quando estas 

tiverem efeito significative sobre 

os resultados 

5.5.3 Os equipamentos devem 

ser operados por pessoal 

autorizado.lnstruc;:6es atualizadas SIM 

sobre o uso e manutenc;:ao do 

equipamento devem estar 

prontamente disponfveis para 

uso pelo pessoal apropriado do 

laborat6rio 
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5.5.4 Cada item do equipamento 

e seu software usado para NAO Esta identificac;ao deve ser 

ensaio, que seja significative para atualizada, pois alguns 

o resultado, deve ser equipamentos possuem 

univocamente identificado identificac;ao e outros nao 

5.5.5 Devem ser mantidos 

registros de cada item do SIM Possui estes registros 

equipamento e do seu software 

que sejam significativos para os 

ensaios realizados, devendo 

incluir alguns itens especfficos 

5.5.6 0 laborat6rio deve ter 

procedimentos para efetuar em SIM Existe a documentac;ao 

seguranc;a o manuseio, necessaria e padr6es de 

transporte, armazenamento, uso referenda que acompanham 

e manutenc;ao planejada dos o equipamento 

equipamentos de medic;ao, 

assegurando seu correto 

funcionamento e prevenindo 

contaminac;ao ou deteriorac;ao 

5.5.7 Deve ser retirado de servic;o 

o equipamento que produza SIM Apenas a identificac;ao deve 

resultados suspeitos, devendo ser reforc;ada 

ser isolado e claramente 

marcado como fora de servic;o, 

ate que tenha sido consertado e 

demonstrado por meio de ensaio, 

que esta funcionando 

corretamente 

5.5.8 Todo o equipamento que 

necessitar de calibrac;ao, sempre SIM lsso ja ocorre na retina do 

que praticavel, deve ser laborat6rio 

etiquetado ou identificado para 

indicar a situac;:ao de calibrac;ao 
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5.5.9 Quando o equipamento 

sair do controle direto do SIM Existe procedimento para 

laborat6rio, deve-se assegurar isto 

que o funcionamento e a situa<;ao 

de calibra<_;ao do mesmo sejam 

verificados e sejam satisfat6rios, 

antes da recolocac;ao em servi<;o 

5.5.1 0 Quando necessaria 

verifica<_;6es intermediarias para a NAO Deve ser implementado 

manuten<_;ao da confian<;a na 

calibra<;ao do equipamento, as 

mesmas devem ser realizadas de 

acordo com urn procedimento 

definido 

5.5.11 Onde as calibrn<;6es 

derem origem a urn conjunto de SIM Existe procedimento para 

fatores de corre<_;ao, devem-se ter is to 

procedimentos que assegurem 

que as copias sejam atualizadas 

corretamente 

5.5.12 0 equipamento de ensaio, 

tanto hardware e software, deve SIM Faz parte do procedimento 

ser protegido contra ajustes que de controle de instrumentos 

invalidariam os resultados dos de medi<;ao 

ensaios 

5.6 Rastreabilidade de medic;ao 

5.6.1 Generalidades 

Todo equipamento utilizado em 

ensaios/calibra<_;6es, incluindo os SIM Existe procedimento para 

equipamentos para medi<;6es is to 

auxiliares, calibra<_;ao ou 

amostragem, deve ser calibrado 

antes de entrar em servi<;o.O 

laborat6rio deve estabelecer um 
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programa e procedimento para a 

calibra~;:ao dos seus 

equipamentos 

5.6.2 Requisitos especificos 

5.6.2.1 Calibragao N/A N/A 

5.6.2.2 Ensaio 

Os requisitos apresentados em 

5.6.2.2.1 aplicam-se a SIM 

equipamentos de medigao e 

ensaio utilizados com fun96es de 

medi9ao.Ouando a calibra~o 

nao contribuir para a incerteza do 

resultado do ensaio, o laborat6rio 

deve assegurar que o 

equipamento usado pode 

oferecer a incerteza de medi~;:ao 

necessaria 

5.6.2.2.2 Onde a rastreabilidade 

das medig6es as unidades Sl nao SIM Sao utilizadas tabelas para 

for possivel ou pertinente, os equivalencia padronizadas 

mesmos requisitos para 

rastreabilidade dos laborat6rios 

de calibragao sao requeridos? 

5.6.3 Pad roes de referencia e 

materiais de referencia 

5.6.3.1 Padr6es de referencia 

0 laborat6rio deve ter um 

programa e procedimento para a SIM Cumpre requisito 

calibra(fao dos seus padr6es de 

referenda, os mesmos devem 

ser calibrados par urn organismo 

Que possa prover rastreabilidade 

5.6.3.2 Materiais de referenda SIM Cumpre requisito 
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5.6.3.3 Verfficac;6es SIM Cumpre requisite 

intermediarias 

5.6.3.4 Transporte e 

armazenamento 

0 laborat6rio deve ter 

procedimentos para efetuar em SIM Deve ser incluido no 

seguran~ o manuseio, procedimento de controle 

transporte, armazenamento e uso dos equipamentos 

dos padr6es e materiais de 

referencia, prevenindo 

contaminac;ao ou deterioragao e 

protegendo sua integridade 

5. 7 Amostragem 

5. 7.1 0 laborat6rio deve ter um 

plano e procedimento para N/A 

amostragem, quando ele realiza 

amostragem de substancias, 

materiais ou produtos para 

ensaio subseqOente.Estes devem 

estar disponfveis no local onde a 

amostragem e realizada, e 

sempre que viavel, ser baseados 

em metodos estatisticos 

apropriados 

5. 7.2 Onde o cliente solicitar 

desvios do procedimento de N/A 

Amostragem documentado, estes 

devem ser registrados em 

detalhes com os dados de 

amostragem apropriados, 

incluidos em todos os 

documentos que contenham os 

resultados de ensaio e 

comunicados ao pessoal 
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apropriado 

5.7.3 0 laborat6rio deve ter N/A 

procedimentos para registrar os 

dados e as operac;:6es relevantes 

relacionados a amostragem, que 

faz parte do ensaio que realiza 

5.8 Manuseio de itens de 

ensaio e calibra~ao 

5.8.1 0 laborat6rio deve ter 

procedimentos para o transporte, SIM Possui procedimento para 

recebimento, manuseio, isso 

protegao, armazenamento, 

retengao e remogao dos itens de 

ensaio, considerando a protegao 

da integridade dos mesmos 

5.8.2 0 laborat6rio deve ter um 

sistema para identificagao de SIM Possui metodologia 

itens de ensaio, sendo mantida implantada para tal 

durante a permanencia do item 

no laborat6rio.O sistema deve ser 

projetado e operado assegurando 

que os itens nao sejam 

confundidos fisicamente, em 

registros e outros documentos 

que os itens nao sejam 

confundidos fisicamente, em 

registros e outros documentos 

5.8.3 No recebimento do item de 

ensaio devem ser registradas SIM Ocorre na pratica, devendo 

anormalidades ou desvios das apenas ser formalizado com 

condig6es normais, conforme o cliente 

descritas no metoda de ensaio 

5.8.4 0 laborat6rio deve ter 

procedimentos e instalag6es 
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adequadas para evitar SIM Possui instala<;6es 

deterioragao, perda ou dano no adequadas e seguras, assim 

item de ensaio.Quando urn item como procedimento que 

de ensaio tiver que ser mantido cumprem com este requisito 

em seguran<;a, o laborat6rio deve 

ter meios para armazenamento e 

seguran<;a do mesmo 

5.9 Garantia da qualidade de 

resultados de ensaio e 

calibrac;ao 

5.9.1 0 laborat6rio deve ter 

procedimentos de controle da SIM Possui mas deve ser 

qualidade, para monitorar a atualizado 

validade dos ensaios realizados 

5.9.2 Os dados do controle de 

qualidade devem ser analisados SIM Existe metodologia para isso 

e, quando estiverem fora dos 

criterios predefinidos, deve ser 

tomada agao planejada para 

corrigir o problema e evitar que 

resultados incorretos sejam 

relatados 

5.10 Apresentac;ao de 

resultados 

5.1 0.1 Generalidades 

Os resultados de cada ensaio ou 

serie de ensaios realizadas pelo SIM Os relat6rios emitidos 

laborat6rio devem ser relatados cumprem todos esses 

com exatidao, clareza, requisitos 

objetividade, sem ambigOidade e 

de acordo com quaisquer 

instruc;:6es especificas nos 

metodos de ensaio. Os 

resultados devem ser relatados 
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num rerat6rio de ensaio e devem 

incluir toda a informagao 

solicitada pelo cliente e 

necessaria a interpretagao dos 

resultados do ensaio, e requerida 

pelo metoda utilizado 

5.1 0.2 Relat6rios de ensaio e 

certificados de calibragao 

Gada relat6rio de ensaio deve 

incluir, ao menos as seguintes 

informag6es 

a) urn titulo SIM Cum pre 

b) nome e enderego do SIM Cumpre 

laborat6rio 

c)identificagao unfvoca do SIM Cum pre 

relat6rio de ensaio 

d) nome e endere<;:o do cliente SIM Cum pre 

e)identificagao do metoda SIM Cum pre 

utilizado 

f)uma descrigao, condigao e 

identificagao nao ambfgua do SIM Cum pre 

item ensaiado 

g)data do recebimento do item 

para ensaio e data da realizagao SIM Cum pre 

do ensaio 

h) referenda ao plano de 

amostragem utilizado pelo N/A 

laborat6rio ou outros organismos 

i)resultados do ensaio onde 

apropriado SIM Cum pre 

j)nome, fungao e assinatura da 

pessoa autorizada para emissao SIM Cum pre 

do relat6rio de ensaio 
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k)onde pertinente, uma 

declara<;ao de que os resultados NAO Nao adota esse tipo de 

se referem somente aos itens declara<;ao 

ensaiados 

5.1 0.3 Relat6rios de ensaio 

5.1 0.3.1 Como adi<;ao, os 

relat6rios de ensaio devem incluir 

onde necessaria: 

a)desvios do metoda SIM Registros vide relat6rio 

b)onde pertinente, uma 

declara<;ao da conformidade ou SIM Registros vide relat6rio 

nao aos requisites e 

especifica<;oes 

c)uma declara~o sabre a NAO 1m plantar 

incerteza estimada da medi<;ao 

d)onde apropriado, SIM Registros vide relat6rio 

interpreta<;oes e opini6es 

e)informa<;6es adicionais que 

podem ser requeridas por SIM Registros vide relat6rio 

metodos especfficos 

5.1 0.3.2 Os resultados de ensaio 

que contem resultados de 

amostragem, devem incluir: 

a)data da amostragem N/A 

b)identifica<;ao sem ambigOidade N/A 
do material 

c)local da amostragem N/A 

d)uma referencia ao plano e N/A 
procedimentos de amostragem 

utilizados 

e)detalhes das condi<;6es N/A 
ambientais durante a 

amostragem 
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f)qualquer norma ou outra N/A 

especifica<;ao para 0 metoda 

5.1 0.4 Certificados de calibra<;ao N/A N/A 

5.1 0.5 Opini6es e interpreta<;6es 

Quando sao incluidas opini6es e 

interpreta<;6es, o Jaborat6rio deve NAO Deve ser mencionado no 

documentar as bases nas quais relat6rio 

as mesmas foram feitas, devendo 

tambem destacar claramente 

como tais no relat6rio de ensaio 

5.1 0.6 Resultados de ensaio e 

calibra<;ao obtidos e 

subcontratados 

Quando o relat6rio de ensaio 

contiver resultados de ensaios N/A 

realizados por subcontratados, 

estes resultados devem estar 

claramente identificados 

5.1 0. 7 Transmissao eletr6nica de 

resultados 

Para transmissao de resultados 

de ensaio por telefone, fax ou por SIM Cumpre o requisite 

meios eletr6nicos ou 

eletromagneticos, devem ser 

atendidos os requisites desta 

Norma 

5.1 0.8 Formato de relat6rios e de 

certificados 

0 formate deve ser projetado de 

modo a atender a cada tipo de SIM Cumpre o requisite 

ensaio realizado e minimizar a 

possibilidade de equivoco 

5.1 0.9 Emendas aos relat6rios de 
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ensaio e certificados de 

calibrac;ao 

As emendas a um relat6rio de 

ensaio ou certificado de SIM Cumpre o requisito 

calibrac;ao ap6s a emissao 

devem ser feitas somente sob a 

forma de um novo documento, e 

devem atender a todos os 

requisitos desta Norma 
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7. PROPOSTA 

De acordo com a situagao diagnosticada para o sistema de gestao da 

qualidade na Spectroscan, proponho aqui um plano com diretrizes para 

implantagao da respectiva Norma na Empresa: 

. Apresentagao/1 nteragao com a Norm~ 

Elaboragao do Manual da Qualidade 
- . 

59 ETA:PA 
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Seguem abaixo especificac;oes de cada uma das etapas: 

1 9 ET APA: Apresentacao/1 nteracao com a Norma 

Nesta primeira etapa, sera realizada uma apresentac;ao que tera como tema 

a qualidade, as normas ISO, e em especial algumas informac;oes sobre a Norma 

ISO 17025. A mesma sera direcionada para todos os funcionarios da Spectroscan, 

e tera como prop6sito a familiarizac;ao de todos com o tema, assim como a 

conscientizac;ao em relac;ao a qualidade, relacionando o impacto das atividades de 

cada um na pratica com a qualidade, de forma isolada, assim como seu impacto 

para o todo, resultado finai.Sera finalizada com a apresentac;ao do cronograma 

elaborado para a acreditac;ao da Spectroscan, de acordo com as exigencias da 

Norma ISO/IEC 17025:2005, contendo as respectivas ac;6es, pessoal envolvido e 

prazos. 

Antecipadamente a esta apresentac;ao, um(a) funcionario(a) devera ser 

nomeado pela alta direc;ao como Gestor(a) da Qualidade, de forma acoplada as 

demais fungoes ja desempenhadas, se necessaria. Assim a apresentac;ao sera 

conduzida na sede da Spectroscan, pelo(a) Gestor(a) da Qualidade, com data e 

horario definidos em acordo com a Alta Direc;ao, e divulgados com antecedencia 

pelo seu representante.Sua durac;ao devera ser em torno de 30 minutos, nao 

devendo extrapolar um limite maximo de uma hora, com espac;o para duvidas e 

perguntas logo na sequencia. 

29 ETAPA: Revisao de documentos 

Nesta segunda etapa, sera realizada a atualizac;ao da documentac;ao do 

sistema de gestao da qualidade, onde o Gestor(a) da Qualidade ira revisar os 

procedimentos e formularies existentes, sendo assim originadas novas vers5es 

dos mesmos, e tambem criados novos documentos, para adequac;ao a norma. 

Para revisao das instruc;oes de trabalho o Gestor(a) da Qualidade contara com a 
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ajuda da parte tecnica, de forma a deixar ao final desta etapa, todos estes 

documentos em concordfmcia com a norma. 

31! ETAPA: Elaboracao do Manual da Qualidade 

Nesta terceira etapa sera elaborado o Manual da Qualidade, pelo(a) 

Gestor(a) da Qualidade. Para isso a Polftica da Qualidade sera redefinida com a 

Alta Diregao, alem de serem definidos com a mesma, os objetivos que a 

Spectroscan deseja alcangar, e os indicadores para mensuragao ao Iongo do 

tempo. 

0 Gestor(a) da Qualidade ira descrever as fungoes existentes na 

organizagao, assim como definir a matriz de responsabilidades e autoridades.Na 

sequencia um novo organograma deve ser criado. Estes itens serao inclufdos no 

Manual da Qualidade. 

Os procedimentos, instrug6es de trabalho e formularies, devidamente 

revisados na etapa anterior, serao formalmente relacionados com seus 

respectivos itens da Norma neste Manual. 

Nesta etapa sera definido com a Alta Diregao qual sera o escopo de 

acreditagao, sendo este citado neste Manual. 

4<l ETAPA: lmplementacao/Treinamento 

Nesta quarta etapa, o Gestor(a} da Qualidade ira coordenar a 

implementagao do novo Sistema de Gestae da Qualidade com base na Norma 

ISO 17025 na Spectroscan. 

Documentos defasados devem estar devidamente identificados como 

obsoletos e cancelados, organizados em arquivo morto, devidamente sinalizados 

e arquivados, para que nao ocorram falhas nesta e nas pr6ximas etapas. 

Toda a documentagao do novo Sistema deve estar corretamente 

disponibilizada, eletr6nica e fisicamente, sendo assim conduzido urn treinamento 
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aos funcionarios da Spectroscan, com expfica<;6es e demonstra<;6es sobre a 

utilizagao deste novo Sistema. 

51! ETAPA: Auditoria interna 

Para a auditoria interna sera definida e comunicada uma data para a sua 

realizagao, podendo assim ser escolhido no dia, de forma aleat6ria, urn ou mais 

ensaios realizados para ser auditado. 0 Gestor(a) da Qualidade pode conduzi-la 

desde que nao pertenga ao setor a ser auditado. Posteriormente, caso se fa<;a 

necessaria, mais um(a) funcionario(a) da Spectroscan podera receber treinamento 

em auditoria. 

Ap6s a auditoria interna, algumas correg6es e melhorias poderao ser 

solicitadas pelo Gestor(a) da Qualidade ao setor, havendo ou nao a necessidade 

de uma nova auditoria interna ap6s as altera<;6es no sistema estarem 

implementadas, para que assim se possa prosseguir para a auditoria de 

acreditagao. 

61! ETAPA: Auditoria de acreditacao 

Ap6s a escolha da empresa auditora e realiza<;ao de auditoria, a empresa 

pode obter sua recomendagao para acreditagao de forma direta, ou novas 

alterag6es e melhorias ainda poderao ser solicitadas.Para este segundo caso, 

sera necessaria um prazo para a realizagao destas altera<;6es para assim ser 

realizada recomendagao da organiza<;ao. 

Com sua competencia tecnica comprovada, de acordo com o escopo 

definido e os requisites da Norma ISO IEC 17025: 2005, a Spectroscan 

Tecnologia de Materiais Ltda recebera seu certificado de acreditagao valido por 3 

anos. Neste perfodo ocorrerao auditorias externas anualmente, para manuten<;ao 

da acredita<;ao. O(a) Gestor(a) da Qualidade deve entao trabalhar mantendo e 

aprimorando continuamente o sistema entao implantado. 
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8. CRONOGRAMA 

Segue abaixo uma sugestao de cronograma para atividades propostas: 

REQUISITOS DA NORMA ACAO RESPONSAVEL DATA 

Verde = implantado AD: ALTA DIRECAO 
Amarelo = necessita GQ: GESTOR(A) DA 

ac;ao/atenc;ao QUALIDADE 
RT= RESPONAVEL Vermelho = implantar TECNICO 

4. Requisitos da direc;ao 

4.1 Organizac;ao 

4.1.1 Constituigao legal Ok 
4.1 .2 Requisitos da Norma implantar GO ate 30/11/1 o 
4.1 .3 Trabalhos internos/externos Ok 
4.1 .4 Laborat6rios pertencentes a N/A N/A 
uma organizagao 

4.1.5 0 Laborat6rio deve: 
a) definir pessoal e responsavel pelo definir AD ate 08/1 011 o 
sistema de gestao da qualidade 

b) ausencia de pressoes definir AD+GO ate 1 5/1 011 o 
c) confidencialidade formalizar GO ate 15/1 011 o 
d) imparcialidade implantar GO ate 15/1011 o 
e) estrutura organizacional e atualizar AD+GO ate 15/1 011 o 
gerencial 
f) especificar responsabilidades atualizar AD+GO ate 15/1 011 o 
g) supervisao pessoal ensaio Ok 
h) geremcia tecnica Ok 
i) Gestor(a) da Qualidade definir AD ate 08/1 011 o 
j) substitutos pessoal chave definir AD ate 15/1 011 o 
k) envolvimento pessoal implantar AD+GO ate 2011011 o 
4.1.6 Assegurar boa comunicagao implantar AD+GO ate 15/1 011 o 
4.2 Sistema de gestao 

4.2.1 Sistema de gestao implantar GO ate 31/1011 o 
4.2.2 Polftica da qualidade atualizar AD+GO ate 2011 011 o 
4.2.3 Comprometimento AD implantar AD+GO ate 2011 011 o 
4.2.4 Atender requisitos cliente Ok AD 
4.2.5 Manual da Oualidade implantar GO ate 31/1011 o 
4.2.6 Definir responsabilidades implantar GO 
tecnicas e da qualidade no Manual 

4.2.7 lntegridade sistema de gestao implantar AD ate 2011 011 o 
4.3 Controle de documentos 

4.3.1 Procedimento atualizar GO ate 15/1 011 o 
4.3.2 Aprovagao e emissao de 
documentos 

4.3.2.1 Emissao de documentos ok 
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REQUISITOS DA NORMA ACAO RESPONSAVEL DATA 
Verde= implantado AD= ALTA DIRECAO 
Amarelo = necessita GO= GESTOR(A) DA 

a~ao/aten~ao QUALIDADE 
RT= RESPONAVEL Vermelho = implantar 
TECNICO 

a) disponibilizagao ok 
b) analisados/revisados ok 
c) invalidos/obsoletos ok 
d) identificagao de obsoletos ok 
4.3.2.3 ldentificagao ok 
4.3.3 Alteragoes 
4.3.3.1 Aprovagao ok 
4.3.3.2 ldentificagao alteragao ok 
4.3.3.4 Controle e alteragao dos ok 
documentos 

4.4 Analise critica de pedidos, 
propostas e contratos 

4.4.1 Procedimento ok 
4.4.2 Registros ok 
4.4.3 Trabalho subcontratado adicionar GO ate 2011 011 o 
4.4.4 Desvio contrato adicionar GO ate 2011 011 o 
4.4.5 Emendas ok 
4.5 Subcontrata~ao de ensaios e 
calibra~oes 

4.5.1 Competencia ok 
4.5.2 lnformar cliente implantar GO ate 31/10/10 
4.5.3 Responsabilidade ok 
4.5.4 Cadastro e conformidades implantar GO ate 31/1011 o 
4.6 Aquisi~ao de servi~os e 
suprimentos 

4.6.1 Procedimento ok 
4.6.2 lnspegao ok 
4.6.3 Descrigao ok 
4.6.4 Avaliagao ok 
4.7 Atendimento ao cliente 
4. 7.1 Confidencialidade ok 
4.7.2 Realimentagao implantar GO ate 31/1011 o 
4.8 Reclama~oes implantar GO ate 31 /1 011 o 
4.9 Controle de trabalhos de 
ensaio e/ou calibra~ao nao 
conforme 

4.9.1 Procedimento ok 
a) responsabilidades e autoridades ok 

b) avaliagao ok 
c) corregao ok 
d) notificar cliente incluir GO ate 31/1011 o 
e) retomada trabalho ok 
4.10 Melhoria implantar GO ate 31/1011 o 
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REQUISITOS DA NORMA A9AO RESPONSAVEL DATA 
Verde = implantado AD= ALTA DIRECAO 
Amarelo = necessita GQ: GESTOR(A) DA 

a~ao/aten~ao QUALIDADE 
AT= RESPONAVEL Vermelho = implantar TECNICO 

4.11 Agao corretiva 

4.11 .1 Procedimento ok 
4.11.2 lnvestigagao ok 
4.11.3 Selegao e implementagao de incluir GQ ate 31/10/10 
metodos 

4.11 .4 Monitoramento ok 
4.11.5 Auditorias ok 
4.12 Agao preventiva 
4.12.1 ldentificagao ok 
4.12.2 Procedimento ok 
4.13 Controle de registros 
4.13.1 Generalidades ok 
4.13.1 .2 Registros ok 
4.13.1 .3 Confidencialidade ok 
4.13.1.4 Protegao ok 
4.13.2 Registros tecnicos 
4.13.2.1 Tempo preservagao ok 
4.13.2.2 Anotagoes ok 
4.13.2.3 Alteragoes implantar GO+RT ate 15/1 011 o 
4.14 Auditorias internas 
4.14.1 Abrangemcia ok 
4.14.2 Duvidas ok 
4.14.3 Registros ok 
4.14.4 Acompanhamento ok 
4.15 Analise critica pela diregao 

4.15.1 Programagao implantar AD+GO ate 2011 011 o 
4.15.2 Realizagao implantar AD+GO ate 20/1 0/1 0 

5 Requisites tecnicos 

5.1 Generalidades 

5.1.1 Fatores para confiabilidade de ok 
ensaios 

5.1 .2 Fatores considerados nos ok 
ensaios 

5.2 Pessoal 

5.2.1 Competencia ok 
5.2.2 Metas implantar AD+GO+RT ate 15/1 0/1 0 

5.2.3 Contratagao ok 
5.2.4 Descrigao fungoes atualizar AD+GO ate 1 5/1 011 o 
5.2.5 Registros atualizar GO+RT ate 2011011 o 
5.3 Acomodagoes e condigoes 
ambientais 
5.3.2 Condigoes ambientais ok 
5.3.3 Atividades incompatfveis ok 
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REQUISITOS DA NORMA ACAO RESPONSAVEL DATA 
Verde = implantado AD= ALTA DIRECAO 
Amarelo = necessita GO= GESTOR(A) DA 

a\=ao/atenc;ao QUALIDADE 
RT= RESPONAVEL Vermelho = implantar TECNICO 

5.3.4 Acesso complementar GO ate 20/1 0/1 0 
5.3.5 Limpeza/organizagao complementar GO+RT ate 30/11/1 0 
5.4 Metodos de ensaio e 
calibrac;ao e validac;ao de 
metodos 

5.4.1 Generalidades Atualizar GO+RT ate 30/11/1 0 
5.4.2 Selegao de metodos ok 
5.4.3 Metodos desenvolvidos pelo N/A N/A 
laborat6rio 

5.4.4 Metodos nao normalizados N/A N/A 
5.4.5 Validagao de metodos N/A N/A 
5.4.6 Estimativa de incerteza de 
medigao 

5.4.6.1 Calibragoes nao N/A N/A 
terceirizadas 
5.4.6.2 Procedimentos implantar GO+RT ate 30/11/1 0 
5.4.6.3 Componentes de incerteza implantar GO+RT ate 30/1111 o 
5.4.7 Controle de dados 

5.4.7.1 Calculos/transfen3ncia de ok 
dados 

5.4.7.2 Para uso de computadores 

b) procedimento para protegao de reforgar GO ate 31/1011 o 
dados 

c) conservagao reforgar GO ate 31/1011 o 
5.5 Equipamentos 

5.5.1 Equipamentos necessaries ok 

5.5.2 Calibragao ok 

5.5.3 Operagao ok 

5.5.4 ldentificagao atualizar GO ate 31/1011 o 
5.5.5 Registros ok 

5.5.6 Manuseio/Transporte ok 

5.5.7 Falha reforgar GO ate 31/10/10 

5.5.8 ldentificagao calibragao atualizar GO ate 31/10/10 

5.5.9 Recolocagao em servigo ok 

5.5.1 0 Manutengao confianga implantar GO+RT ate 30/11/1 o 
5.5.11 C6pias certificados ok 
calibragao atualizadas 

5.5.12 Protegao ok 
5.6 Rastreabilidade de medic;ao 
5.6.1 Generalidades ok 

5.6.2 Requisitos especfficos N/A N/A 

5.6.2.2 Ensaio 
5.6.2.2.1 Equipamentos medigao ok 

5.6.2.2.2 Rastreabilidade ok 
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REQUISITOS DA NORMA ACAO RESPONSAVEL DATA 
Verde = implantado AD= ALTA DIRECAO 

Amarelo = necessita GO= GESTOR(A) DA 

a~ao/aten~ao QUALIDADE 
RT= RESPONAVEL Vermelho = implantar 
TECNICO 

5.6.3 Padr6es e materiais de 
referenda 

5.6.3.1 Padr6es de referenda ok 
5.6.3.2 Materiais de referenda ok 
5.6.3.3 Verificagao intermediaria ok 
5.6.3.4 Transportee complementar GO+RT ate 30/11/1 0 
arm azenam en to 
5.7 Amostragem 

5.7.1 Procedimento N/A N/A 
5.7.2 Desvios do procedimento N/A N/A 
5.7.3 Registros de dados N/A N/A 
5.8 Manuseio de itens de ensaio e 
calibrac;ao 

5.8.1 Procedimento ok 
5.8.2 ldentificagao de itens de ok 
ensaio 
5.8.3 Anormalidades complementar GO+RT ate 31/10/10 
5.8.4 lnstalag6es ok 
5.9 Garantia da qualidade de 
resultados de ensaio e calibrac;ao 

5.9.1 Procedimento implantar GO+RT ate 30/11/1 0 
5.9.2 Dados ok 
5.10 Apresentac;ao de resultados 
5.1 0.1 Generalidades ok 
5.1 0.2 Relat6rios de ensaio e 
calibragao 

a) tftulo ok 
b) nome e enderego ok 
d) dados cliente ok 
e) identificagao do metoda ok 
f) identificagao do item ensaiado ok 
g) data recebimento/ ensaio amostra ok 

h) referenda amostragem N/A N/A 
i) resultados ok 
j) identificagao e assinatura dos ok 
signataries 
k) declaragao implantar GO+RT ate 31/1011 o 
5.1 0.3 Relat6rios de ensaio 
5.1 0.3.1 Adicionais 
a) desvio metoda ok 
b) conformidade aos requisites ok 
c) incerteza da medigao implantar RT ate 15/1111 o 
d) interpretag6es ok 
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REQUISITOS DA NORMA ACAO RESPONSAVEL DATA 
Verde = implantado AD: ALTA DIRECAO 
Amarelo = necessita GQ: GESTOR(A) DA 

a~ao/aten~ao QUALIDADE 
AT= RESPONAVEL Vermelho = implantar TECNICO 

e) informagoes adicionais ok 
5.1 0.3.2 Com amostragem N/A N/A 
5.1 0.4 Certificado calibragao N/A N/A 
5.1 0.5 Opinioes e interpretagoes implantar GO+RT ate 30/11/1 o 
5.1 0.6 Resultados obtidos de atualizar GO+RT ate 30/11/10 
subcontratados 

5.1 0. 7 Transmissao eletr6nica de aprimorar GO+RT ate 30/11/10 
resultados 

5.1 0.8 Formato relat6rio ok 
5.1 0.9 Emendas de relat6rios aprimorar GQ ate 31/1011 o 
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CONCLUSAO 

0 presente trabalho proporciona, atraves do diagn6stico do sistema de 

gestio da qualidade da Spectroscan, do estudo comparative entre os requisitos da 

Norma e da situagao dos mesmos no atual sistema, uma visao global dos pontos 

de melhoria, de implantagao, assim como a identificagao daqueles que ja estao de 

acordo com os requisitos solicitados pela mesma, sendo estes apresentados no 

capitulo 6 deste trabalho. 

E posslvel delinear quais sao as pnnctpais necessidades para sua 

adequagao a Norma ISO IEC 17025: 2005, com a elaboragao de uma proposta de 

implantagao, apresentada no capitulo 7. Na sequencia, atraves do cronograma 

elaborado, pode-se visualizar de forma organizada e planejada as ag6es 

necessarias para tal, por quem deverao ser realizadas e para quando, sendo este 

apresentado no capitulo 8. 

Com a conclusao deste projeto, o estudo e as buscas aqui impulsionadas e 

concretizadas, proporcionam uma melhor visao e planejamento para os envolvidos 

no processo de atualizagao do sistema de gestao da qualidade na Spectroscan. 

Alem de apresentar claramente as vantagens em implantar e manter um 

sistema de gestao como esse, como par exemplo, maior organizagao na empresa, 

melhor comunicagao, maior confiabilidade de resultados e aceitagao entre outros 

organismos e palses, e conseqOentemente, maior numero de clientes e satisfagao 

dos mesmos. 

Desta forma a implementagao da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 

na Spectroscan T ecnologia de Materiais Ltd a torna-se, atraves do presente 

trabalho, mais palpavel e nitidamente viavel, sendo esse um projeto de grande 

valia a Empresa. 



88 

REFERENCIAS 

1. AZAMBUJA, Telmo Travassos de, Documentac;ao de Sistemas Da 

Qualidade: urn guia pratico para a gestio das organizac;oes, Rio de 

Janeiro: Editora Campus, 1996. 

2. CARAVANTES, Geraldo R., CARAVANTES, Claudia B., BJUR, Wesley E., 

Administrac;ao e qualidade: a supera~ao dos desafios, Sao Paulo: 

Makron Books, 1997. 

3. CARVALHO, Alexandre Dias de, lmplementac;ao da Norma NBR ISO/IEC 

17025: uma proposta para reduzir o tempo de acreditac;ao, Niter6i, 2004. 

4. DREBTCHINSKY, Julio, lmplementac;ao de Sistemas Da Qualidade 

(5erie ISO 9000), 1 Ed. Sao Paulo: Editora Saraiva, 1996. 

5. GIL, Antonio Carlos, Como elaborar projetos de pesquisa, 3 Ed. Sao 

Paulo: Editora Atlas, 1991. 

6. GIL, Antonio de Loureiro, Gestao da Qualidade Empresarial, 2 Ed. Sao 

Paulo: Editora Atlas, 1997. 

7. GREEN, Cynthia, Os Caminhos da Qualidade, Sao Paulo: Makran Books/ 

Editora SENAC Sao Paulo, 1995. 

8. JURAN, J. M, Controle da qualidade, Sao Paulo: Editora Makran, 1991. 

9. NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para a competEmcia de 

laborat6rios de ensaio e calibrac;ao, ABNT, 2005. 

1 0. Rede Paranaense de Metrologia e Ensaios - Parana Metrologia, 

Fundamentos para a Gestao da Qualidade em Laborat6rios, 1 Ed. 

Curitiba, 2006. 




