Universidade do Minho
Escola de Engenharia

Joao Daniel Soares de Oliveira Taveira
Ribeiro

Implementacao e Acreditacdo da norma
ISO/IEC 17025:2017 num laboratédrio
industrial funcional

£
>
c
N~
—
(o]
N
LO
(a]
o
N~
—
O
L
o~
(@)
1%2)
©
£
e
[=]
c
©
o
Q
(T
(&3]
o]
=
ie]
(]
S
<<
[<D)
Q
U
(&3]
]
-
o
(]
£
Q
Q
1=

©
c
o
[3)
c
=
=
s
=
177}
=
o
£
9
p -
O
et
©
} -
o
o
)

Taveira Ribeiro

Jodo Daniel Soares de Oliveira

IMINHO | 2023

julho de 2023






Universidade do Minho
Escola de Engenharia

Joao Daniel Soares de Oliveira Taveira Ribeiro

Implementacéo e Acreditagcdo da norma ISO/IEC
17025:2017 num laboratério industrial
funcional

Dissertacao de Mestrado
Mestrado em Engenharia e Gestao da Qualidade

Trabalho efetuado sob a orientacao de
Professor Doutor Paulo Alexandre Costa Araujo Sampaio

julho de 2023



DIREITOS DE AUTOR E CONDIGOES DE UTILIZAGAO DO TRABALHO POR TERCEIROS

Este ¢ um trabalho académico que pode ser utilizado por terceiros desde que respeitadas as
regras e boas praticas internacionalmente aceites, no que concerne aos direitos de autor e
direitos conexos.

Assim, o presente trabalho pode ser utilizado nos termos previstos na licenca abaixo
indicada.

Caso o utilizador necessite de permissdo para poder fazer um uso do trabalho em condicdes
nao previstas no licenciamento indicado, devera contactar o autor, através do RepositoriUM

da Universidade do Minho.

Atribuicao
CCBY

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

AGRADECIMENTOS

Quero demonstrar os meus sinceros agradecimentos a todos aqueles que, de alguma forma,

contribuiram para a realizacdo desta dissertacao.

Agradeco a todos os professores e direcao deste ciclo de estudos que contribuiram com conhecimento
e que me deram as ferramentas tedrico-praticas necessarias para efetuar bem o meu trabalho, fazendo
com que este faca a diferenca. Em especial, ao meu orientador, Professor Doutor Paulo Sampaio, pelos

conselhos, orientacao e disponibilidade ao longo deste projeto.

A organizacdo, Stokvis Celix Portugal, pela oportunidade de realizar a dissertacdo num ambiente
industrial, pelo acolhimento e ambiente de trabalho amigavel. Em particular, quero agradecer as
engenheiras Paula Vieira e Carla Silva, pelo incansavel acompanhamento e disponibilidade, paciéncia e
compreensao, pela confianca e reconhecimento, e por permitirem, além da dissertacdo, expandir os
meus conhecimentos em diferentes areas, direta e indiretamente, relacionadas com o funcionamento de

um departamento de qualidade.

Aos meus amigos, por todas as vivéncias, companheirismo e pelas partilhas de opinides, conhecimento

e desabafos, e acima de tudo, pela motivacéo extra.

Agradeco especialmente as pessoas que me sao mais importantes, a minha familia, particularmente a
minha mae e irma. Por todo o carinho e afeto demonstrado, pelas palavras de apreco e motivadoras, por

acreditarem em mim, e por, simplesmente, estarem presentes. Um muito obrigado!



DECLARACAO DE INTEGRIDADE

Declaro ter atuado com integridade na elaboracao do presente trabalho académico e confirmo que nao
recorri a pratica de plagio nem a qualquer forma de utilizacao indevida ou falsificacao de informacdes ou

resultados em nenhuma das etapas conducente a sua elaboracao.

Mais declaro que conheco e que respeitei o Codigo de Conduta Etica da Universidade do Minho.



Implementacao e Acreditacao da norma ISO/IEC 17025:2017 num laboratorio industrial funcional

RESUMO

Os Sistemas de Gestao de Qualidade fornecem uma ferramenta Util as organizacdes para identificar,
organizar e controlar os seus processos. As organizacdes, ao implementarem um SGQ, pretendem atingir
objetivos relacionados com a qualidade dos seus servicos e produtos e, consequentemente, manter um
nivel elevado de satisfacdo dos clientes. A dissertacdo aqui apresentada, foi desenvolvida em contexto
industrial na empresa Stokvis Celix Portugal, concretamente, na area da qualidade do Laboratério de
ensaios industriais pertencente a organizacado, com o objetivo de estudar e implementar a norma ISO/IEC
17025 de acreditacdo de laboratorios industriais. O laboratério da Stokvis Celix Portugal apresenta
aptidao e metodologia de exceléncia organizacional e industrial, capaz de se tornar uma entidade

independente na realizacdo de ensaios laboratoriais relacionados com a sua atividade industrial.

Inicialmente foi estudada e elaborada uma analise aprofundada dos pontos essenciais que requeriam
melhoria, através de ferramentas da qualidade, para a acreditacao do laboratério. Desta forma, durante
0 periodo de estagio realizou-se uma procura/pesquisa das normas desatualizadas relacionadas com a
atividade do laboratério para uma futura utilizacédo de normas atualizadas. Procedeu-se a alteracao e
melhoria dos procedimentos e instrucdes de trabalho dos ensaios laboratoriais que estavam incompletos
e criaram-se 0s inexistentes. Avaliou-se o /ayout do laboratério e foram apresentadas acdes de melhoria
e os resultados correspondentes dessas mesmas acoes. Para além disso, foram efetuadas analises

SWOT e SPACE para salientar a estratégia que o laboratdrio deve tomar em relacao a acreditacao.

Concluiu-se a atividade de estagio com a determinacao do custo de ensaios para, posteriormente, ser
usado na prestacao de servicos a entidades externas a Stokvis Celix Portugal. Com o estudo realizado, a
empresa foi incentivada a implementar as oportunidades de melhoria citadas, contribuindo para a futura
acreditacdo do laboratorio da Stokvis Celix Portugal.

Palavras-chave: Acreditacdo, ISO/IEC 17025:2017, laboratorio, Sistemas de Gestdo de Qualidade,
SPACE, SWOT
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Implementation and Accreditation of the ISO/IEC 17025:2017 standard In a functional Industrial
laboratory

ABSTRACT

Quality Management Systems provide a useful tool for organizations to identify, organize and control their
processes. Organizations, when implementing a QMS, intend to achieve objectives related to the quality
of their services and products and, consequently, maintain a high level of customer satisfaction. The
dissertation presented here was developed in an industrial context at the company Stokvis Celix Portugal,
specifically, in the quality area of the Laboratory of Industrial Tests belonging to the company, with the
objective of studying and implementing the ISO/IEC 17025 standard for the accreditation of laboratories
industrial. Stokvis Celix Portugal's laboratory has an aptitude and methodology of organizational and
industrial excellence, capable of becoming an independent entity in carrying out laboratory tests related

to its industrial activity.

Initially, an in-depth analysis of the essential points that required improvement was studied and
elaborated, through quality tools, for the accreditation of the laboratory. In this way, during the internship
period, search/research was carried out for outdated standards related to the laboratory activity for future
use of updated standards. The procedures and work instructions for laboratory tests that were incomplete
were altered and improved, and those that did not exist were created. The layout of the laboratory was
evaluated, and improvement actions and the corresponding results of these same actions were presented.
In addition, SWOT and SPACE analyzes were carried out to emphasize the strategy that the laboratory

should take in relation to accreditation.

The internship activity was concluded with the determination of the cost of tests, to later be used in the
provision of services to entities external to Stokvis Celix Portugal. With the study carried out, the company
was encouraged to implement the mentioned improvement opportunities, contributing to the future
accreditation of the Stokvis Celix Portugal laboratory.

Keywords: Accreditation, ISO/IEC 17025:2017, laboratory, Quality Management Systems, SPACE, SWOT
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1. INTRODUCAO

Neste capitulo é apresentado o enquadramento do projeto de dissertacao, os principais objetivos a atingir,

a metodologia utilizada e a estrutura do documento presente.
1.1 Enquadramento

Atualmente, o segredo da sobrevivéncia de qualquer tipo de organizacdo passa por ser pioneira e exigente
nos seus tipos de produtos/servicos ==, O mercado global tornou-se altamente dinamico e competitivo,
incutindo uma pressao adicional a todas as organizacoes, desafiando a melhoria continua do sistema
produtivo bem como toda a gestao envolvente no funcionamento deste e s, O modus operandi das
organizacdes esta em constante evolucdo e mudanca devido a globalizacao e a crescente concorréncia
nacional e internacional, sendo que os desafios que as organizacdes enfrentam sao cada vez maiores e

complexos.

Como tal, ha a necessidade de adaptacdo, de capacitacdo para responder mais rapido, eficaz e
eficientemente, com elevada qualidade e, preferencialmente, com custos reduzidos aos desafios
propostos pelo mercado ®. Além disso, esta necessidade promove novas oportunidades, como por
exemplo, a gestdao de qualidade, um conceito altamente recomendado e que impulsiona a
competitividade e melhoria das organizacdes . A gestao de qualidade é considerada um sistema de
gestao que procura a melhoria de produtos e processos por meio do autoconhecimento da organizacao,
em que o foco principal é atender as expectativas do cliente #. A introducdo de um Sistema de Gestao
de Qualidade (de abreviatura SGQ) tornou-se praticamente obrigatério, indispensavel e integral na gestao
corporativa, para o relato de operacdes bem-sucedidas e para responder a exigéncia de padroes elevados

w2759 Além disso, a implementacdo de um SGQ concede vantagens internas e externas as organizacoes

[125]

Vivemos nos dias de hoje na Industria 4.0, caracterizada pela transformacao da era industrial para a era
da digitalizacdo da informacao, e que trouxe contribuicbes significativas para a gestdo de qualidade,
transformando este recurso de forma que seja uma vantagem competitiva e melhore o desempenho
organizacional das organizacdes . A Qualidade 4.0, no contexto da Industria 4.0, é a digitalizacao da
qualidade e como as ferramentas digitais e tecnologicas podem impactar e compactar tecnologia,
processos e pessoas ™, A qualidade é um conceito dependente da percecdo e que é cada vez mais usual
no dia-a-dia, tornando-se essencial corresponder as expectativas dos clientes . Uma maior énfase dos

requisitos e experiéncias dos clientes e a entrada num mercado participativo, onde a participacao do
3



cliente no processo/produto de forma integrada, melhora a credibilidade, confianca e transparéncia, e

tem uma contribuicao significativa para o desempenho da Qualidade 4.0 v,

Portanto, garantir a qualidade e a confiabilidade dos produtos tornou-se uma preocupacado primordial
para as industrias de todos os setores, em particular, no setor automdvel; uma industria altamente
regulamentada com processos de engenharia e procedimentos operacionais complexos e requisitos de
desempenho rigorosos. As organizacdes da industria automdvel exigem um desenvolvimento constante
e uma capacidade de adaptacao as exigéncias do mercado. Neste setor, o nivel de competicao € enorme,
0 que gera uma necessidade imperial de produtividade, eficiéncia e qualidade para atender aos pedidos
dos clientes 21, Conseguir cumprir com os requisitos de qualidade exigentes a precos competitivos torna-

se basilar para que as organizacOes consigam permanecer com sucesso no mercado onde se inserem

[92]

Dada a regulamentacéo especifica presente neste setor, com maior foco na IATF 16949:2016 - Sistemas
de Gestdo de Qualidade para organizacdes no setor automdvel, desenvolvida pela /nternational
Automotive Task Force (de abreviatura IATF) - e sabendo que um SGQ visa planear, controlar e melhorar
0S processos de uma organizacado a fim de alcancar a qualidade dos produtos/servicos prestados =4, a
certificacao tem sido um dos primeiros passos e uma porta de entrada de muitas organizacoes deste
setor para o sucesso ™, A certificacao segundo os referenciais 1ISO 9001:2015 (elaborado pela
International Organization for Standardization, de abreviatura 1SO) e IATF 16949:2016 constitui uma
prova inequivoca que uma organizacao possui capacidade para cumprir com determinados requisitos e
exigéncias reconhecidas a nivel europeu e a nivel internacional e demonstra a validade do SGQ a clientes,

0 que possibilita futuros contratos de produtos/servigos 12,

Tendo em conta o aumento constante da exigéncia dos clientes, que procuram organizacdes que
respondam as suas necessidades e superem as suas expectativas, a certificacdo e implementacao de
um SGQ resulta na melhoria continua das empresas e influencia a cultura de qualidade organizacional,
0 que beneficia as organizacdes com o aumento do desempenho operacional geral, da satisfacdo dos
clientes e colaboradores e melhora o relacionamento com os fornecedores #1710, Um SGQ tem um
impacto positivo nas organizacoes, traduzindo-se em eficiéncia operacional e melhoria na

consciencializacao da qualidade .

A tendéncia contemporanea das organizacbes em se certificarem de acordo com as diferentes

regulamentacdes impostas pelo mercado, resultou numa integracao de sistemas de gestao - qualidade



(por exemplo, ISO 9001:2015), ambiental (por exemplo, ISO 14001:2015), seguranca e saude no
trabalho (por exemplo, I1SO 45001:2018), continuidade empresarial (por exemplo, e tendo em conta o
projeto desenvolvido, IATF 16949:2016), competéncia laboratorial (por exemplo, ISO/IEC 17025:2017,
elaborada pela ISO em conjunto com a IEC (Acrénimo de /nfernational Electrotechnics Commission) .
Através da integracao de sistemas, as organizacdes conseguem proporcionar e garantir a eficiéncia aos
seus clientes, resultando em diversos beneficios, como estratégicos e organizacionais, operacionais e de
desempenho =2, Além de mais, a integracao de sistemas é a receita para 0 sucesso empresarial,
melhoria do desempenho financeiro e otimizacao da sustentabilidade corporativa e esta diretamente
associada a melhorias significativas na consciencializacdo da qualidade, execucao das operacoes,

participacdo no mercado e satisfacdo do cliente .4,

Aintegracdo de sistemas para organizacoes do setor automdvel tornou-se o rumo a tomar para melhorar
a consisténcia, fiabilidade e qualidade do produto/servico final e, O setor automovel depende muito de
testes e analises abrangentes para atender as expectativas dos clientes, garantir a seguranca dos
componentes e a qualidade dos produtos. Nos ultimos anos, a necessidade e a procura crescente por
testes fidveis e precisos, produtos testados e calibrados, ganhou cada vez mais importancia nos
mercados nacionais e internacionais 74. Para tal, os laboratorios de teste e calibracées desempenham
um papel crucial, ao realizar varios testes as componentes do setor, medicées de validacao de

desempenho, calibracoes de equipamentos e testes a seguranca dos componentes e produtos.

Para responder a esta procura global, os laboratérios implementaram SGQ baseados em padrdes
internacionais, como a ISO 9001:2015, mais especificamente, a ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos
Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Teste e de Calibracdes, e com o referencial de Boas
Praticas de Laboratdrio (de abreviatura GLP - Good Laboratory Practice) 9. Os laboratoérios sao a principal
parte interessada na Organizacao Internacional para Acreditacdo de Laboratérios (de abreviatura ILAC -
International Laboratory Accreditation Cooperation), sendo que o impacto das atividades laboratoriais
como entidades independentes que garantem seguranca e qualidade de produtos/ servicos esta a crescer

de forma fundamentada e de acordo com a procura =,

A norma ISO/IEC 17025:2017 fornece a estrutura para que os laboratorios estabelecam e mantenham
um sistema de gestdo de qualidade que consiga garantir precisdo, fiabilidade e consisténcia aos
resultados dos testes efetuados, e assim responder aos desafios impostos pelos mercados globais 4,

Além de fornecer a estrutura, garante uma abordagem sistematica para manter a qualidade e a



competéncia técnica, o que faz com que todas as operacoes efetuadas no laboratério atendam, de forma

consistente, aos requisitos do cliente e cumpram as exigéncias normalizadas ™,

Ao aderir a este padrao internacional, os laboratérios situados em contexto industrial, podem aumentar
a sua credibilidade, a confianca do cliente e demonstrar compromisso com a precisao e confiabilidade
dos resultados obtidos em teste, assim como garantir a rastreabilidade metroldgica #. A implementacao
de um SGQ e a acreditacao segundo a norma ISO/IEC 17025:2017 num laboratério do setor automovel
& um processo complexo, dificil e desafiador que requer um planeamento e uma execucdo cuidada ©. A
implementacao bem-sucedida desta norma exige que o laboratdrio estabeleca e mantenha um SGQ
abrangente que atenda aos requisitos especificos da ISO/IEC 17025:2017, bem como as necessidades
transversais da industria automovel. Superar os desafios com compromisso total com a qualidade e o
com o referencial aplicado, aumenta a capacidade dos laboratérios de serem uma referéncia 74, A
acreditacao de laboratorios com a ISO/IEC 17025:2017 é um ato voluntario, mas, também, é um fator

competitivo que pode ser considerado como um requisito de sobrevivéncia para as organizacoes .

A finalidade deste projeto, realizado na organizacao Stokvis Celix Portugal, Lda., ¢ a demonstracdo de
que a acreditacdo do laboratério presente nas instalacdes pode ser uma mais-valia a nivel estratégico
para a organizacao, assim como, a implementacao de um SGQ no laboratério. A Stokvis Celix Portugal
tem como principal atividade a transformacao de plasticos e borrachas espumadas, no geral de natureza
flexivel, passiveis de incorporar adesivos para diversas aplicacdes, mas na grande maioria, para o setor
automovel. Insere-se, assim, num setor altamente competitivo, sendo fundamental aproveitar todas as

vantagens estratégicas possiveis para ser capaz de responder as necessidades e pedidos dos clientes.
1.2 Objetivos e Questao de investigacdo

Esta dissertacdo tem como objetivo principal avaliar, implementar e acreditar o laboratério da Stokvis
Celix Portugal de acordo com a norma ISO/IEC 17025:2017, assim como, apresentar uma analise
detalhada da implementacéo e acreditacao de um laboratorio, situado em contexto industrial, de acordo
com a norma ISO/IEC 17025:2017 e relatar os possiveis beneficios, os desafios encontrados, as
solucdes adotadas e os resultados obtidos. Para que seja possivel alcancar o objetivo proposto e

responder a questao de investigacao levantada: "'Serd a acreditacdo um passo rentavel para o laboratorio

da Stokvis Celix Portugal?", o trabalho ira incluir varios objetivos intermédios:

» Pesquisa das normas desatualizadas relacionadas com a atividade do laboratorio para a

aquisicao das mesmas;



» Alteracao e melhoria dos procedimentos de ensaio laboratoriais e instrucoes de trabalho e
criacao dos inexistentes;

» Avaliacao do /ayout do laboratorio;

» Apresentacao de acoes de melhoria e resultados das acoes;

» Determinacédo da implementacao do SGQ no laboratério.

Aimportancia desta dissertacao reside no seu potencial de contribuir para a procura continua na melhoria
da qualidade na industria automével, em conformidade com os padrdes internacionais e, acima de tudo,
com a satisfacdo do cliente. Ao compreender o processo de implementacao e acreditacdo através da
norma ISO/IEC 17025:2017, e ao explorar os desafios enfrentados pelos laboratorios de ensaios/testes,
este estudo ira fornecer /nsights valiosos para as organizacdes que procurem adotar a norma ISO/IEC

17025:2017.
1.3 Metodologia de Investigacao

Visto que este projeto de dissertacao é desenvolvido num ambiente industrial e que requer acdes praticas,
a estratégia de investigacdo adotada é a Investigacdo-Acdo (Action Research). Esta metodologia é
caracterizada pelo seu foco em resolver problemas identificados num contexto organizacional e por
implicar um grande envolvimento e cooperacao entre investigadores e colaboradores das organizacoes
envolvidas no sistema que se pretende melhorar 2, Ao fazer uso desta metodologia, o investigador nao

se limita a observar, este envolve-se ativamente no objeto de estudo, conduzindo-o em contexto real &4,

Nao obstante da metodologia de investigacao utilizada, o processo de investigacado nem sempre é linear,
este sofre alteracdes consoante o tempo, contexto e situacdes que surjam ao longo da acdo. Contudo,
de acordo com [138], a metodologia de investigacado-acédo é caracterizada por um ciclo de cinco fases,

observavel na Figura 1.



Diagnéstico

Planeamento de

Aprendizagem s

Avaliacdo dos Implementacao

resultados de agles

Figura 1 - Fases da metodologia Action Research (adaptado de [138])

Assim, tendo em conta as fases de [138], o primeiro passo dado na investigacdo foi a formulacao do

objetivo do projeto juntamente com a organizacao.

De seguida, procedeu-se a uma revisao de literatura sobre os temas pertinentes para este projeto de

dissertacao.

Depois de juntar o maximo de informacdes, realizou-se o diagnostico do sistema em estudo, através da

observacao dos procedimentos, acdes dos colaboradores e foram identificadas as lacunas a corrigir.

A quarta fase da investigacao consistiu no planeamento da investigacdo e das acdes necessarias. Este
planeamento consistiu em duas fases de cinco topicos cada, como se pode visualizar na Figura 2. Estas

duas fases acompanharam o projeto desde a formulacao do objetivo até ao fim do estudo.



PRIMEIRA FASE
1) Determinar os testes e pessoal responsavel pelo SGQL
2) Verificar a situagdo atual

3) Calcular os custos da implementacdo do SGQOL
a)  Valores da verificagdo da situacdo atual

b)  Valores de contratos externos

c) Comparagdo dos mesmos
4) Desenho do calendério de implementagdo e responsabilidades

5) Mapear e analisar os processos — 5 processos macro

a)  Realizagdo de Produto

SEGUNDA FASE

1)
a)
b)
c)
d)

Estabelecer os requisitos de gestdo
Requisitos da Organizagdo
Sistema de Gestdo
Controlo da documentagdo

Revisdo de pedidos, propostas e contratos

Estabelecer os requisitos técnicos
Requisitos humanos - formagdo necessaria
Condiges ambientais e acomodacdo dos equipamentos
Validagdo geral dos métodos de ensaio
Requisitos dos equipamentos

Assegurar a qualidade dos resultados dos testes

b)  Sistema de Gestdo ) o .
3) Fixar e seguir os indicadores definidos
c)  Gestdo de Recursos

d)  Eficiéncia do SGQL e melhorias 4] Avaliar 0 SGQLDRC 001

e) Testes de avaliagio de qualidade 5) Candidatar 3 implementagdo de acordo com a norma ISO/IEC 17025,

DRC0O01, OGCO01 e OGCO10.

Figura 2 - Fases estabelecidas para o desenvolvimento do objetivo.

Seguidamente, foram implementadas as acdes previamente estabelecidas em sintonia com o0s

colaboradores e com os valores da organizacao.

A fase de avaliacdo de resultados coexistiu com a fase anterior e com uma recolha de dados e analise

dos mesmos, para que as acdes fossem avaliadas a medida que foram implementadas.

Finalmente, foram determinadas as licdes aprendidas ao longo do projeto, descritas todas as fases do

projeto, e todos os conhecimentos adquiridos com a realizacao da dissertacao.
1.4 Estrutura da dissertacao

A presente dissertacdo é constituida por nove capitulos, sendo eles a introducéo, a revisao da literatura,
a apresentacao da empresa, a descricao e analise critica da situacédo atual da empresa relativamente ao
tema em investigacao, a apresentacao e implementacao das propostas de melhoria, a discussao e

parecer dos resultados e, por fim, as conclusdes e propostas futuras, bibliografia e anexos.

No primeiro capitulo, faz-se uma introducao ao projeto de investigacao onde ¢ efetuado o enquadramento
do tema, enunciados os objetivos que se pretende atingir, € detalhada a metodologia adotada e exposta

a estrutura da dissertacao.

0 segundo capitulo, refere-se a revisao de literatura e serve como base tedrica aos seguintes capitulos,
onde se detalha todos os conceitos considerados medulares e basilares para a realizacao do projeto de

dissertacao.



No terceiro capitulo, apresenta-se a organizacao onde se desenvolveu o projeto, a Stokvis Celix Portugal,
Lda. Inicia-se com a descricao e localizacdo da mesma, a sua historia e evolucao temporal. Da-se a

conhecer um breve relato do processo produtivo geral da organizacao.

No quarto capitulo, aborda-se o layout do laboratério presente nas instalacdes e efetua-se a analise critica

da situacao atual, onde se identificam e descrevem as principais lacunas detetadas.

No quinto capitulo, expbem-se as propostas de melhoria elaboradas que visam mitigar o impacto dos

problemas identificados no capitulo anterior.

No sexto capitulo, processa-se e discute-se os resultados obtidos da implementacao das propostas de
melhoria, procedendo-se a uma comparacao do cenario antes e depois da implementacéo das propostas

de melhoria.

No sétimo capitulo, conclui-se acerca do projeto desenvolvido e mencionam-se as oportunidades de

melhoria consideradas significativas na concretizacdo de trabalho futuro.

No oitavo capitulo, exibem-se as referéncias bibliograficas utilizadas no desenvolvimento do projeto de

dissertacao.

Por fim, no nono capitulo, encontram-se os anexos, com informacdes suplementares desenvolvidas no

projeto de dissertacao.
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2. FUNDAMENTAGAO TEORICA

No presente capitulo é feita a revisdo de literatura que servira como base teorica aos seguintes capitulos,
e onde se detalham todos os conceitos considerados importantes e basilares para a realizacao do projeto

de dissertacao.
2.1 Qualidade - Implementa¢ao de um Sistema de Gestao de Qualidade

E inegavel que, nos dias de hoje, ser competitivo é a chave do sucesso de qualquer empresa 7. Assim,
a grande maioria das organizaces procura a qualidade maxima dos seus servicos/produtos, numa
constante procura de desenvolver melhores maneiras de garantir que os seus clientes estejam satisfeitos
com a qualidade apresentada e, até, superar as suas expectativas ==, Nesta demanda, as organizacoes
impulsionam a melhoria continua dos seus processos, aumentam o seu valor e presenca no mercado,
produzem um impacto positivo em projetos de inovacdo e otimizam a sustentabilidade geral da
organizacao #. O cumprimento destes objetivos estratégicos é auxiliado em grande parte pela elaboracao
de SGQ, que se tornam estritamente necessarios =4, A gestao de qualidade é a ferramenta que tem por
finalidade a estruturacao de objetivos, a melhoria na confiabilidade dos resultados e na rastreabilidade

das acdes efetuadas 1,
2.1.1 Criacéo e objetivo de um Sistema de Gestao de Qualidade

A criacao de um SGQ bem projetado e eficazmente implementado é a resposta a concorréncia na
economia global e ao mercado atual v, Contudo, a implementacao de SGQ nao é uma tarefa facil, sendo
gue deve ser sistematicamente monitorizado =7 us, A gestao de qualidade significa avaliar o nivel de
qualidade no processo operacional e melhora-o. Segundo [45], um SGQ ¢ definido como os sistemas
implementados que visam garantir que servicos/produtos com as mesmas caracteristicas sejam
entregues de forma padronizada, garantindo os interesses dos clientes e atendendo as expectativas. De
acordo com a norma ISO 9000:2015, a definicdo de um SGQ é um sistema de gestao para gerir e

controlar as organizacdes em termos de qualidade ©,

Apesar da implementacdo de um SGQ ser sempre um ato voluntario, esta deve resultar de um
planeamento interno e ndo so de pressdes externas =, E uma decisdo que deve considerar a cultura,
a necessidade, o tempo, 0s recursos disponiveis, o conhecimento e experiéncia dos colaboradores, e as
condicdes de trabalho. A vasta maioria das organizacdes implementa um SGQ com base na norma I1SO

9001 =, Esta implementacdo tem como objetivo demonstrar a aptiddo das organizacdes em fornecer,
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de forma congruente, produtos/servicos que estdo de acordo com os requisitos do cliente, que
aumentam a satisfacdo do mesmo, e efetuar uma melhoria continua aos seus processos a partir de

operacdes com custos reduzidos =5,

De forma geral e segundo [109], o objetivo da implementacao de um SGQ esta definido no manual de
qualidade, que esclarece as relacdes entre os diferentes niveis (organizacao/cliente), define os objetivos
especificos, a organizacdo, procedimentos e documentacdo em geral, com a finalidade de cumprir os

padrdes estabelecidos e permitir 0 acesso de informacao por parte de todos os colaboradores.
2.1.2 Um Sistema de Gestao de Qualidade num laboratdrio

A qualidade é uma filosofia e a implementacao dos principios do SGQ na operacao do laboratorio é vital
para sustentar a qualidade deste #. A qualidade nos laboratorios pode ser definida como a precisao,
confiabilidade, fiabilidade e pontualidade dos resultados dos testes relatados. Atualmente, existe um
amplo reconhecimento da importancia da implementacdo de um SGQ em laboratdrios == =, A
implementacao de um SGQ é a maneira eficaz de garantir que as metas de controlo sejam cumpridas e

mantidas no laboratorio, bem como, que estes produzam resultados precisos e viaveis 7.2,

De acordo com a norma ISO/IEC 17025 .= um laboratorio “é o organismo que executa uma ou mais
das seguintes atividades: ensaio, calibracdo e amostragem, associada a posterior ensaio ou calibracao”.
Um laboratdrio também pode ser definido com a instalacdo que fornece condicdes controladas nas quais

pesquisas, ensaios ou medicdes cientificas ou tecnologicas podem ser realizadas =3,

Um Sistema de Gestao de Qualidade de Laboratorio (de abreviatura SGQL), exige qualidade em todas as
praticas, ambiente, procedimentos laboratoriais, manutencéo de registos, recursos humanos, materiais
e equipamentos/instrumentos. A implementacdo de um SGQL deve ser encarada como uma
oportunidade Unica de gerir os riscos associados aos procedimentos laboratoriais e aumentar a coesao
entre colaboradores, assim como garantir a boa utilizacao das praticas laboratoriais e conhecimentos
adquiridos ©u. A implementacao de um SGQL pode ser realizada em diferentes fases. Segundo [113] é
composta por trés fases — 1) Avaliacdo do estado inicial; 2) Identificacdo das necessidades e 3)
Elaboracao documental, e segundo [21] existem sete fases — 1) Planeamento; 2) Responsabilidade da
Gestao; 3) Formacéo; 4) Preparacdo da documentacédo; 5) Validacdo analitica dos métodos; 6)
Implementacao de um controlo de qualidade analitico e 7) Auditorias internas. Ambas as teorias tém dez
componentes associadas para uma implementacéo eficaz 2, como se verifica na Figura 3, e se expde

de seguida:
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¢ Organizacao - a gestao de topo deve apoiar o0 SGQL e estabelecer formas de destacar a
importancia do mesmo. Os principais componentes organizacionais definidos sob este

principio de qualidade s&o:

o Lideranca - compromisso por parte dos responsaveis no processo de
implementacao através da formacao de equipas e capacidades motivacionais e de

comunicacao.
o Estrutura — claramente definida num organograma

o Planeamento - plano para o desenvolvimento de capacidades e de funcdes,

assim como de tarefas

o Implementacao - a gestao deve abordar qualquer problema na implementacao

do SGQL

o Monitorizacdo - os sistemas de monitorizacdo garantem um SGQL de acordo

com os padrdes da ISO/IEC 17025 e também permitem a melhoria continua

o Pessoal - responsaveis pela implementacdo do SGQL; o responsavel pelo laboratorio
desenvolve as descricdes de trabalho e protocolos/instrucées de trabalho. Também ¢é
responsavel pela formacdo continua dos colaboradores. Estes devem passar por avaliacdes

de desempenho.

¢ Equipamentos - os equipamentos devem estar a funcionar corretamente e calibrados,
0 que aumentara o desempenho, a confianca e a fiabilidade dos resultados. Também ira
reduzir os custos de reparacdo e aumentar o tempo de vida util. A gestdo eficaz dos
equipamentos pode ser alcancada por instalacdo correta, manutencao periddica e validacao

de métodos.

o Controlo de Processos - o controlo de processos descreve de forma direta e indireta os
processos relacionados com o fluxo de trabalho do laboratorio, para atender aos requisitos

e manter o uso eficiente dos recursos.

o Gestdo de Informacédo - a gestdo de informacdo fornece orientacdo para gerir as
informacdes obtidas e inseridas no sistema de manutencao de registos laboratoriais, como

resultados de testes e ensaios, relatérios e interpretacoes de resultados.
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o Documentacao e registos — toda a informacao deve estar disponivel e acessivel quando
necessaria. Devem estar sempre atualizadas e deve haver formularios e formatos

padronizados para o registo de informacoes.

o Gestdo de ocorréncias - acontecendo alguma ocorréncia, estas devem ser investigadas
até a causa raiz, evitando reincidéncias no futuro. As ocorréncias podem ser corrigidas

tomando ac¢des corretivas e/ou preventivas apropriadas.

o Avaliacdo - a avaliacdo é um principio intrinseco da qualidade e que avalia todas as
funcdes de um SGQL e demonstra se esta dentro das especificacdes do cliente e dos

regulamentos da norma. A ISO realiza auditorias ao invés de avaliacdes.

e Melhorias de processos — a melhoria continua dos processos e do proprio SGQL deve

ser um dos pontos mais valorizados e trabalhados.

o Instalacdes e Seguranca - a seguranca e a qualidade estdo ao encargo do responsavel
do laboratorio, como tal, este deve avaliar todos os potenciais riscos, fornecer feedback sobre
o desenvolvimento de um laboratério seguro, e deve assegurar que todos os procedimentos

de seguranca sao cumpridos.

e Lideranga -> Estrutura -> Planeamento ->
Implementagdo -> Monitorizagao

Organizagdo

* Descri¢do de trabalho e Protocolos
* Formagdo continua e Avaliacdo de desempenho

* Instalagdo correta e Manutengdo Periddica
* Calibragdo e Validagdo de métodos

Equipamentos

¢ Descrigdo de processos e Fluxo de trabalho
* Eficiéncia de recursos e Gestdo de amostras

Controlo de
Processos

* Orientacdo
* Registos laboratoriais

Gestdo de
Informagao

+ Disponivel e acessivel
cEEEs e Atualizacdo e padronizagdo

e Registos

* Investigagdo a causa
colEs e Acties Corretivas Preventivas

Ocorréncias

» Principio intrinseco da qualidade
-+ EspecificacBes do cliente e regulamentos da norma

S

+ Melhoria continua

UHEEEEE  « Valorizagdo
Processos

~

* Riscos potenciais
LStEREad « Procedimentos de Seguranca

Seguranga

Figura 3 - Fases de implementacdo de um SGOL.

Ao implementar o SGQL, alguns autores 7.4 579105 16159 defendem que esta deve ser feita de acordo
com a légica da abordagem de processos, pois realca o foco no cliente, favorece a vista de todas as
atividades, contribui para a fixacao de responsabilidades, para a otimizacdo de processos (eliminando

atividades desnecessarias e minimizando o erro), aumenta a rastreabilidade dos resultados, introduz
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acoes preventivas e corretivas, e gera os elementos necessarios para a avaliacdo e melhoria continua do

SGQL.
2.1.3 Motivacao para implementar um Sistema de Gestédo de Qualidade do Laboratério

A implementacao de um SGQL nao fornece apenas a certificacdo e/ou acreditacdo segundo o referencial
adotado, mas confere, acima de tudo, a credibilidade e a competéncia aceite entre diferentes
laboratérios. Este reconhecimento internacional, traduzido na aceitacdo e reconhecimento dos
relatorios/ certificados em qualquer pais signatario do acordo de reconhecimento mutuo (do inglés,
Mutual Recognition Arrangement, e de abreviatura MRA) da European Accreditation (de abreviatura EA)
e do ILAC (do inglés, /nfernational Laboratory Accreditation Cooperation) é uma das principais motivacoes
na implementacéo de SGQL. Além do reconhecimento, também a exigéncia do mercado, a execucao do
servico de ensaio para o exterior, a imposicao dos clientes, a uniformizacdo de todas as areas do
laboratério, o aumento da reputacao da qualidade de servico prestado ao cliente, o endossar da

eficacia/eficiéncia dos resultados de testes/ensaios, e 0 aumento da receita de negécio 11514174,

A implementacao de um SGQL, de acordo com a norma ISO/IEC 17025, fornece varias vantagens, mas
também tem desvantagens/dificuldades, como se verifica na Tabela 1. As desvantagens resultam, em
grande parte, de ma gestao de qualidade que pode originar resultados errados, gerando mais custos,

mais tempo de trabalho e insatisfacao para o cliente 2,

Tabela 1 - Vantagens e desvantagens da implementacdo de um SGOL de acordo com a norma ISO/IEC 17025.

Vantagens

- Partilha de conhecimento e confianca internacional s 7 91,105,150

- Capitalizacéo do know-how e sz 110

- Aumenta a reputacao e imagem &z

- Aumenta a fiabilidade, comparabilidade e rastreabilidade dos resultados de
laboratorio 1z 5527676 565791103105, 116,149,191, 15

- Melhora o funcionamento geral do laboratdrio e habitos de trabalho w7 sa
- Demonstra capacidade técnica do laboratorio =

- Garante a qualidade, através de procedimentos, métodos validados e
documentacao clarificada u2 &7 s 105,127,150

- Minimizacéao e prevencéo de erros vz

- Aumenta a confianca e competéncia técnica dos colaboradores s s 6 =

- Cria potencial para mais negocios e volume de trabalho s 1.1z

- Aumenta a satisfacao e confianca do cliente w=ce.1a

- A longo prazo, reduz custos o

- Reduz casos de manipulagao de dados dificultando fraudes =

- Aumenta e melhora o controlo dos equipamentos & s 1= 1

Desvantagens/Dificuldades
- E um processo dificil ===

- Exige bastante tempo e esforco de todos os intervenientes .o = =
- Tem custos envolvidos e requer recursos consideraveis s 6.1

- Provisionamento de testes/ensaios ndo ser uma prioridade =

- Dificuldade em mensurar o custo da “ndo qualidade” wes =

- Demora e dificuldade na elaboracédo da documentacéo, como
processos e procedimentos m @ 7

- Dificuldade na definicao de critérios de aceitacao dos equipamentos e
calculo de incertezas =9

- E necessario treino continuo aos colaboradores devido 4 falta de
formacéao especifica s

- Falta de recursos humanos disponiveis = %

- Pode tornar-se um sistema de alto grau de complexidade =

- Falta de compromisso da gestao de topo =

- Resisténcia @ mudanca w4

- Dificuldade na adaptacdo de uma metodologia de trabalho nova ©2

- Aumento de trabalho burocratico =z 7 s 10,150
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As dificuldades presentes na Tabela 1 podem, em grande parte, ser ultrapassadas através da inclusao
da gestao de topo e de toda a equipa de qualidade, na criacao de um grupo de trabalho, para haver
harmonizacao e aceitacdo mutua dos procedimentos e instrucoes de trabalho desenvolvidas ao abrigo
do SGQL m= =1 O sucesso na implementacdo de um SGQL pode ser alcancado com uma gestao
documental eficaz, simples e flexivel =7 151 facilitadora do processo de auditoria 24 1 com formacéao
nas normas especificas, neste caso na ISO/IEC 17025 s 110141 @ em areas como metrologia e em
ensaios laboratoriais ™, uma vez que a competéncia técnica do pessoal do laboratério deve ser

comprovada " e acima de tudo, pelo compromisso da gestao de topo e de todos os intervenientes .72

124, 141)

O contexto de um SGQL esta relacionado com a norma ISO/IEC 17025, desenvolvido para laboratérios
que realizam calibracdes e testes/ensaios. A aplicacdo de um SGQL n&o garante um laboratorio livre de
erros, mas sim um laboratorio que consegue detetar erros e evitar que estes se repitam. Assim, um

SGQL é uma ferramenta deveras importante para garantir a qualidade de resultados para os clientes .,
2.2 ISO/IEC 17025

Os laboratérios desempenham um papel importante no desenvolvimento econémico global ®. Dada a
atualidade dindmica que se vive, os laboratorios, tal como as organizacdes, enfrentam os mesmos
desafios ao estar, de certa forma, sobrecarregados pelo crescente desenvolvimento da tecnologia,
produtos, materiais e servicos, que geram novas expectativas e requisitos, 0os quais exigem inovacao
como a nova ferramenta aplicada a avaliacdo da conformidade e qualidade. Para os laboratérios, seja
de ensaios e/ou calibracdes, que fornecem servicos/produtos importantes para a industria e
consumidores, 0 essencial &€ conseguir assegurar qualidade e credibilidade nos resultados apresentados
e que estes sejam uma referéncia. A norma ISO/IEC 17025 ¢ a referéncia global ©#.7 e tornou-se uma

necessidade e de caracter obrigatorio em muitas industrias o9,

A ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratdrios de Ensaios e Laboratorios de
Calibracdo = - & a norma internacional desenvolvida para os laboratérios que realizam calibracdes,
testes/ensaios e amostragem usando métodos padrao, métodos nao padronizados e métodos
desenvolvidos em laboratérios. Esta norma permite corroborar a preciséo e validade dos resultados
obtidos de forma consistente, fidvel e imparcial, estabelecer e manter padrdes de qualidade e harmonizar
procedimentos, assim como, garantir a sua aceitacao nacional e internacional, facilitando a cooperacao

en‘tre |ab0rator|03 [1,4,7,31,39,49, 55, 70, 74, 93, 104, 112, 119, 137, 144]'
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A norma ISO/IEC 17025 pode ser aplicada a todos os laboratérios, independentemente do niumero de
colaboradores ou da extensdo das atividades efetuadas, e especifica os requisitos basicos para a
verificacdo de competéncia técnica dos laboratorios, seja dos procedimentos, colaboradores e
instalacdes, permitindo a organizacao, identificacdo e designacao clara das atividades, funcdes e
responsabilidades, em que o principal foco é atender as expectativas do cliente e manter os registos e

documentos laboratoriais organizados e atualizados 4 5.70.7475.76.79, 144,156
2.1.1 Histéria e Evolugéo

A IS0, concebida em 1947 us15 com a motivacdo de atender a necessidade de um acordo sobre padrdes
mundiais para ajudar as industrias a racionalizar o processo de comércio internacional ™, é o ¢rgao
mundial nao governamental formador de diretrizes como padrdes internacionais ™% e é composto por
setecentos e oitenta e quatro comités técnicos #9131, O objetivo e plano estratégico da ISO é desenvolver
altos padrdes, por meio da colaboracao global, que tenham mundialmente impacto econémico e técnico
ea7  promovam o desenvolvimento da padronizacéao, facilitem o intercambio internacional e fornecam

especificacdes de produtos, servicos e sistemas para garantir qualidade, seguranca e eficiéncia 119,

A ISO, juntamente com a IEC, criada em 1906 para elaborar e publicar normas internacionais na area
da eletrotécnica, desenvolveu os padroes e terminologia da ISO/IEC 17025 w1, Este documento
normativo aceite internacionalmente tem sido modificado ao longo dos anos para responder a crescente
competicao industrial, inovacao tecnologica e para adotar cada vez mais uma postura congruente com
o ideal da Industria 4.0. O grande objetivo desta norma é fornecer os requisitos para que os laboratorios
consigam demonstrar competéncia técnica e capacidade de gerar resultados validos t, O referencial
encontra-se na terceira versdo como norma, sendo que a mais atual foi publicada em 2017, como se

pode verificar na Tabela 2.

Tabela 2 - Evolucéo da ISO/IEC 17025.

Verséo Ano Tipo Nome do documento
1° 1978 Guia ISO Guia 25: Diretrizes para avaliacdo da competéncia técnica de laboratorios de testes
2° 1982 Guia ISO/IEC Guia 25: Requisitos Gerais para a competéncia técnica de laboratorios de testes
3° 1990 Guia ISO/IEC Guia 25: Requisitos Gerais para a competéncia de laboratorios de testes e calibracdo
42 1999 Norma  ISO/IEC 17025: Requisitos Gerais para a competéncia de laboratdrios de testes e calibracéo
52 2005 Norma  ISO/IEC 17025: Requisitos Gerais para a competéncia de laboratdrios de testes e calibracao
6° 2017 Norma  ISO/IEC 17025: Requisitos Gerais para a competéncia de laboratdrios de testes e calibracdo

A origem da ISO/IEC 17025 provém de documentos editados como “Guias” nas ultimas décadas do
século anterior, sendo que o “ISO Guia 25: Diretrizes para avaliacdo da competéncia técnica de

laboratérios de testes” é considerado o primeiro documento relacionado com a norma atual. Este
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documento foi emitido pelo ILAC, a um de outubro de 1978 =, O ILAC, criado em 1977 em Copenhaga
&1, & uma cooperacao internacional cujos membros sao organismos de acreditacéo de laboratorios de
acordo com as normas vigentes, e que visa desenvolver uma rede de comunicacao entre eles para
facilitar o comércio e cooperacdes internacionais e a aceitacdo dos resultados de testes/ensaios e

calibracdes acreditadas .

0 ISO Guia 25 nao abordou laboratérios de calibracédo, apenas os laboratérios de testes/ensaios e
continha orientacdes gerais para que estes pudessem comprovar a competéncia técnica. Mesmo assim,
0 Guia 25 permitia que os dérgaos avaliadores solicitassem outros requisitos além dos presentes =, A
doze de dezembro de 1982, o ISO Guia 25 é substituido pelo “ISO/IEC Guia 25 - Requisitos gerais para
a competéncia técnica de laboratdrios de testes” ¥, Este novo guia também nao abordava os laboratorios
de calibracdo, mas mencionava no topico “Objetivo e campo de aplicacdo” que poderia ser utilizado por
organismos de acreditacdo e certificacdo, érgaos governamentais e nao governamentais. Outra diferenca

verificada entre o ISO Guia 25 e 0 ISO/IEC Guia 25 foi a adicdo do requisito do sistema de qualidade.

Em 1990, 0 ISO/IEC Guia 25 é substituido pelo “ISO/IEC Guia 25 — Requisitos gerais para a competéncia
de laboratdrios de testes e calibracdo”. Esta nova versao contou com o responsavel pela emissao de
documentos de conformidade, o0 CASCO (acronimo de Council Committee on Conformity Assessment),
apoiado pelos conselhos ISO e IEC #=«_ Este esforco conjunto teve como objetivo dar suporte aos
sistemas nacionais, facilitar os acordos bilaterais e enfatizar/satisfazer os critérios da norma ISO 9000.
Também, e de acordo com [45], 0 ISO/IEC Guia 25 foi 0 primeiro guia a ser escrito no formato de norma,
visto que usava vocabulario como “deve” ao invés de “pode”. Estes documentos diferenciam-se em
bastantes topicos, em que se salienta a introducao do campo “Auditoria e Analise critica” no ISO/IEC
Guia 25. Além deste ponto, o guia introduziu o termo “gestao”, “instalacdes” no topico de “Instalacdes

e ambiente”, e de maior importancia, incorporou o tdpico “Rastreabilidade de Medicao e Calibracao” e

incluiu o termo “Certificado” no topico de “Registos, Certificados e Relatorios de Teste”.

O documento ISO/IEC Guia 25 acaba por ser substituido a quinze de dezembro de 1999 =2, pela
norma “ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de testes e calibracao”.
Apds uma revisao de seis anos feita pelo CASCO foram adotados dois principios novos: 1) o documento
normativo deveria permitir que os laboratorios que exibissem competéncia estivessem interessados, ou
ndo, na acreditacdo, e 2) o documento normativo teria uma relacédo clara e sem ambiguidade com a I1SO
9001, abrangendo todos os aspetos da mesma. Com esta disposicdo, qualquer laboratério que

atendesse os requisitos da ISO/IEC 17025 corresponderia, também, aos requisitos da 1ISO 9001. Este
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novo documento foi, ao contrario dos seus antecessores, dividido em duas categorias principais: 1)
Requisitos de Gestao e 2) Requisitos Técnicos. Além da diferenca estrutural, salienta-se a introducao dos
seguintes pontos: “Revisao pela administracao”, “Acdes corretivas” e “Acbes preventivas”, “Atendimento

ao cliente” e “Reclamacdes”, e o ponto relativo a “Subcontratacéo de ensaios e calibracao”.

Como a ISO/IEC 17025 foi emitida em 1999 com base na norma ISO 9001 de 1994, esta estaria
desatualizada e ndo correspondia totalmente ao exigido. Entdo, em maio de 2005 foi publicada a nova
versao da ISO/IEC 17025, enquadrada na revisdo da norma ISO 9001 de 2000 ve e, Estes dois
referenciais ndo tém diferencas fundamentais, porém destacam-se a insercdo do termo “Melhoria
continua” do SGQ, a énfase na comunicacéo eficaz com o cliente, o uso de dados como indicadores de
desempenho do SGQ, a identificacdo de oportunidades de melhoria e a especificidade da norma para
laboratérios de testes e de calibracao tz, Contudo, é percetivel que na versao de 2005 os requisitos de

gestdo estao atribuidos ao conselho de administracao e nao aos gestores de processo do SGQ.

A versdo mais atual da ISO/IEC 17025 foi emitida em 2017, com o objetivo claro de a atualizar e alinhar
com as normas vigentes, inclusive com a ISO 9001:2015 =, Esta norma tem como versdo portuguesa
datada de 2018. Esta versdo muda consideravelmente quando comparada com a versao de 2005, devido
a inclusao de conceitos como laboratério, competéncia, imparcialidade, confidencialidade, abordagem
por processos, “regra de decisao”, e consisténcia/eficacia na operacao laboratorial “ss; e a estrutura é
dispar: nao esta dividida em requisitos de gestao e requisitos técnicos, mas sim em cinco topicos centrais

e vinte e oito subtdpicos especificos I, como se visualiza na Figura 4.
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Requisitos da ISO/IEC 17025

4. Requisitos Gerais 5. Requisitos de 6. Requisitos de 7. Requisitos de 8. Requisitos do Sistema
Estrutura Recursos Processos de Gestao
rwmmm | e |
licitagdes e contratos
B el
6.3 Instalacoes e |
— condicdes validacao de métodos
ambientais B 8.3 Controlo dos documento do sistema de
gestao (opcao A)
-

e 8.4 Controlo dos registos (opgao A)

8.5 Acdes para abordar riscos e oportunidades
(opcao A)

| 6.5 Rastreabilidade _
Metrologica 7.4 Manuseamento de itens de
teste ou calibragao

6.6 Produtos e servicos » o
fornecidos externamente| gl 7-5 Registos técnicos

8.6 Melhoria (opgao A)

7.6 Avaliacao da incerteza de
medicdo

8.7 Acdes corretivas (opgao A)

7.7 Garantia da validade dog 8.8 Auditorias internas (opgéo A)

resultados

] 8.9 Revisao pela gestao (opcao A)

ml 7.8 Relatorios de resultados

mal 7.9 Reclamagoes

— 7.10 Trabalho nao conforme

7.11 Controlo de dados - gestéo de
informacéo

Figura 4 - Requisitos da ISO/IEC 17025:2017.

Aprofundando a comparacao entre a versdo de 2005 e de 2017 da ISO/IEC 17025, deteta-se, a nivel
estrutural que os “Requisitos de Gestdo”, categorizados no tépico 4 da versdo de 2005, estado
reorganizados nos topicos 4, 5 e 8, na versao de 2017, e que os “Requisitos Técnicos”, categorizados

no topico 5 da versao de 2005, foram reorganizados nos topicos 6 e 7, da versdo de 2017 s,

Contudo, as diferencas mais significativas entre a versao de 2005 e a versao de 2017 da ISO/IEC 17025

Sao:

e 0O Manual de Qualidade passou a ser opcional, sendo que a nova versdo propde um
sistema de gestdo mais eficiente, com um numero reduzido de procedimentos, mas com o

foco total na consisténcia dos processos, conferindo uma maior agilidade aos laboratérios

97, 148]*
H

e E realcada a importancia dos requisitos especificos de imparcialidade e

confidencialidade para garantir a qualidade das atividades realizadas. Estes requisitos sao
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diferenciados, ndo se restringem apenas as politicas do laboratorio, e devem estar alinhados
com as orientacdes ISO/CASCO s Uma atitude imparcial significa estar livre de conflitos

de interesse

e Ha énfase na gestdo e pensamento baseado em riscos ©¢ %, na qual se aponta a
necessidade de identificacdo, planeamento e monitorizacdo de riscos e oportunidades,
nomeadamente relacionados com a imparcialidade, confidencialidade e com as atividades
laboratoriais, onde a norma sugere a classificacdo dos riscos quanto a gravidade. Esta
abordagem de riscos e oportunidades € a base para aumentar a eficacia do SGQ, alcancar
melhores resultados, prever o efeito na estabilidade financeira interna, reduzir custos das

atividades e prevenir efeitos negativos @ 17;

e A incorporacao do termo “Regra de Decisao”, que visa estabelecer a definicdo e
aplicacao de critérios, por parte do laboratério, para decidir se o resultado obtido esta de
acordo com os requisitos pré-estabelecidos pelo cliente e para reforcar que os laboratorios
fornecem resultados confiaveis e rastreaveis. A “regra de decisao” descreve como a
incerteza de medicao é contabilizada, e ¢é discutida, em detalhe, em documentos como o
guia ISO/IEC 98-4, que explica a determinacao dos limites e zonas de aceitacao/rejeicao,
ou o guia Eurachem/CITAC (acrénimo de Cooperation on International Traceability in

Analytical Chemistry) v,

« O realce e reforco da importancia da incerteza de medicéo para o laboratorio v, E uma
parte indispensavel associada ao resultado de medicdo que caracteriza a dispersao dos
valores que podem ser atribuidos a mensuranda 7 e avalia a conformidade com os requisitos
de normas e/ou especificacdes do cliente ", Em relacdo a incerteza de medicéo, os
laboratorios podem socorrer-se de documentacao auxiliar, como 0s documentos da série
JCGM 100 (estes documentos pertencem ao Joint Committee for Guides in Metrolog)): por
exemplo o guia ISO/IEC 98-4 que se refere ao papel da incerteza de medicao na avaliacédo
da conformidade. Ha ainda outras publicacoes referentes ao ILAC e ao EA, como por
exemplo EA 4-02 v, EA 4-16 G uso, [LAC P 14 =1 e o [LAC G 17 we, que aludem a incerteza
de medicao e, também, a rastreabilidade. A rastreabilidade, segundo [76], é a propriedade
do resultado de uma medicao ou do valor de um padrao pelo qual pode ser relacionado a
referéncias declaradas, geralmente padrdes nacionais ou internacionais, por meio de uma

cadeia ininterrupta de comparacdes, todas com incertezas declaradas.
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Na Tabela 3, estad presente a comparacéo da estrutura e de todos os requisitos estabelecidos no
referencial ISO/IEC 17025, ao longo do tempo. Em suma, a evolucdo desde o ISO Guia 25 até a norma
ISO/IEC 17025:2017, da-se com a combinacao dos documentos com a norma ISO 9001, o que permitiu
estabelecer sistemas de qualidade em laboratorios a par da evolucao tecnoldgica e industrial 7. Esta
simbiose entre normas, que estdo em constante processo de revisao ™ 14 facilita a procura de
comprovar a confiabilidade e a competéncia técnica dos laboratorios, permite o desenvolvimento de um

SGQ de acordo com os padrdes internacionais e estabelece uma base operacional bem estruturada =,

como se observa na Figura 5.

Figura 5 - Representacao gréfica da ISO/IEC 17025:2017, retirado de [45].
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Guia ISO 25

- Organizacao

- Pessoal

- Protecao

- Equipamentos de
teste e medicao

- Calibracao

- Métodos e
Procedimentos de
teste

- Ambiente

- Seguranca

- Manuseamento de a serem testados

itens a serem
testados

- Registos e
Relatorios de teste

2.2.21S0 9001 e ISO/IEC 17025

Tabela 3 - Diferencgas estruturals dos requisitos dos guias e normas da série 25.

ISO/IEC Guia 25:1982

- Organizacéo
- Sistema de Qualidade
- Equipa

- Equipamentos de teste e - Equipa/Pessoal

- Instalacdes e Ambiente

- Equipamentos e Materiais
de referéncia
Procedimentos de teste - Rastreabilidades de

medicéo
- Calibragao
- Métodos e

- Ambiente
- Seguranca
- Manuseamento de itens Teste

- Registos e Relatorios de calibracéo e de teste
teste - Registos, Certificados e
Relatorios de teste

ISO/IEC Guia 25:1990

- Organizacéo e Gestao
- Sistema de Qualidade
- Auditoria e Analise critica

Medicao e Calibracéo
- Métodos de Calibracao e

ISO/IEC 17025:1999

- 1) Objetivo

- 2) Referéncias Normativas
- 3) Termos e definicdes

- 4) Requisitos de Gestao
4.1) Organizacao

4.2) Sistema de Qualidade
4.3) Controlo de
documentos

4.4) Revisao de solicitacoes,
licitacoes e contratos

4.5) Subcontratacao de

- Manuseamento de itens de ensaios e calibracdo

4.6) Compra de servicos e

suprimentos

4.7) Atendimento ao cliente
4.8) Reclamacdes

4.9) Testes nao conformes

ISO/IEC 17025:2005

- 1) Objetivo

- 2) Referéncias Normativas
- 3) Termos e definicdes

- 4) Requisitos de Gestao
4.1) Organizacao

4.2) Sistema de Gestao

4.3) Controlo de documentos
4.4) Revisao de solicitacoes,
licitagdes e contratos

4.5) Subcontratacao de
ensaios e calibracdo

4.6) Aquisicdo de servicos e
suprimentos

4.7) Atendimento ao cliente
4.8) Reclamacoes

4.9) Controlo de testes e/ou
calibragdes nao conformes

e/ou controlo do trabalho de 4.10) Melhoria Continua

calibracéo

4.10) Acéo corretiva
4.11) Acao preventiva
4.12) Controlo de registos
4.13) Auditorias internas
4.14) Revisao pela
administracdo

- 5) Requisitos Técnicos
5.1) Geral

5.2) Pessoal

5.3) Instalacdes e condicdes
ambientais

5.4) Métodos de teste e
calibracéo e validacao de
métodos

5.5) Equipamento

5.6) Rastreabilidade
metroldgica

5.7) Amostragem

5.8) Manipulagéo de itens
de teste e calibracédo

5.9) Garantia de qualidade
de testes e resultados de
calibracdo

5.10) Comunicacéo de
resultados

- Anexo A

- Anexo B

- Referéncias

4.11) Acao corretiva

4.12) Acao preventiva

4.13) Controlo de registos
4.14) Auditorias internas
4.15) Reviséo pela
administracdo

- 5) Requisitos Técnicos

5.1) Geral

5.2) Pessoal

5.3) Instalagdes e condicdes
ambientais

5.4) Métodos de teste e
calibracéo e validacao de
métodos

5.5) Equipamento

5.6) Rastreabilidade
metrolégica

5.7) Amostragem

5.8) Manipulacéo de itens de
teste e calibracdo

ISO/IEC 17025:2017

- 1) Objetivo
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Como se verifica da evolucdo histérica da ISO/IEC 17025, esta norma relaciona-se bastante com a ISO

9001. Alias, na sua introducdo, a ISO/IEC 17025 refere que a evolucdo de um SGQ conduziu a
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necessidade de garantir aos laboratorios que o seu SGQ cumpre os requisitos da norma ISO 9001. Nos
ultimos anos, a ISO/IEC 17025 e SGQ certificados pela ISO 9001, foram amplamente aceites e adotados
como padrao nacional/internacional para os laboratérios, sugerindo que a certificacao de qualidade foi
e continua a ser uma posicdo competitiva primordial e de grande importancia v “, Contudo, a
conformidade do SGQ de um laboratério com a norma ISO 9001 ndo demonstra, por si s6, a competéncia
técnica do laboratorio para produzir dados e resultados validos . Por sua vez, a conformidade
demonstrada pela norma ISO/IEC 17025 também n&o implica conformidade do SGQ com todos os

requisitos da ISO 9001 oa,

Por exemplo, um laboratério inserido numa organizacdo que possua um SGQ certificado pela norma I1SO
9001, nao garante as partes interessadas que tenha competéncia técnica para avaliar a conformidade
de equipamentos, produtos e servicos, contudo garante que a organizacao tenta assegurar a
conformidade de acordo com os requisitos do cliente . E, um laboratorio que esteja apenas acreditado
pela norma ISO/IEC 17025, ndo atesta que a organizacdo na qual esta inserido obedece a todos os
requisitos da certificacdo da norma ISO 9001, nomeadamente os que envolvem os requisitos de

realizacéo de produtos e os requisitos de monitorizacédo e avaliacao dos produtos 14,

A implementacao da norma ISO/IEC 17025 esta relacionada com a implementacao da norma ISO 9001,
pois ambas abordam aspetos relacionados com a gestdo de qualidade e os requisitos da ISO/IEC 17025
incorporam todos os requisitos da ISO 9001 pertinentes para os laboratorios =. A ISO/IEC 17025 é
especifica, estabelece os requisitos para a competéncia técnica dos laboratorios de testes e calibracao
v, sendo que um dos objetivos principais é provar a fiabilidade e capacidade técnica dos laboratorios
para com 0s seus clientes =2, A ISO 9001 é a norma geral que especifica os requisitos para um SGQ,
sem ter em conta o setor ou tipo de atividade e que tem como principal objetivo munir qualquer
organizacao com a capacidade de, de forma consistente, fornecer conformidade de servicos/produtos
aos clientes 2, Ao compararmos as duas normas, verifica-se que a ISO/IEC 17025 tem uma exigéncia
singular em relacao aos processos: todos os fatores que contribuem para a precisao, exatidao, fiabilidade
e validade dos resultados dos testes, como o pessoal, as condicdes ambientais, equipamento ou
amostras, devem ser documentados 4. Qutro ponto comum entre as normas, como ambas empregam
a abordagem de processos, é a possibilidade de aplicar o ciclo Plan - Do - Check - Act (de abreviatura

PDCA) na implementacao da norma ISO/IEC 17025 &,

Este método, desenvolvido por Walter Shewhart e melhorado por William Deming s, permite planear

algo, definir os objetivos e processos de acordo com requisitos pré-determinados (P/an), executar o
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processo definido (Do), verificar, através da monitorizacdo e medicdo de processos e produtos os
requisitos pré-determinados (Check) e tomar acdes para corrigir e melhorar os processos envolvidos
(Ach. O ciclo PDCA concede que uma organizacao garanta que 0s seus processos tenham 0s recursos
ativa e adequadamente geridos, e que as oportunidades de melhoria sejam mais facilmente
determinadas e implementadas . E comummente utilizado para melhorar a qualidade geral das
organizacdes, minimizar os erros e aumentar a satisfacao dos clientes e partes interessadas. Assim
sendo, cada etapa anterior do ciclo sera a entrada para a proxima etapa. Este fator comum permite as

organizacdes integrar de forma mais facilitada as duas normas.

Aintegracao da ISO/IEC 17025 com a ISO 9001, na elaboracao do SGQL, ¢ um dos objetivos da presente
dissertacdo. Ao integrar estas duas normas, os laboratdrios podem atestar aos seus clientes uma
sensibilidade e competéncia técnica maior e demonstrar a qualidade dos seus servicos/produtos
v1, - Ademais, a integracdo destas duas normas proporciona outras vantagens significativas, como se
pode observar na Tabela 4 [de acordo com 15, 31, 45], onde se especifica o0 beneficio que cada norma

fornece ao sistema integrado.

Tabela 4 - Vantagens significativas das normas 1SO 9001 e ISO/IEC 17025.

Vantagens significativas 1SO 9001 ISO/IEC 17025

Melhoria da imagem da organizagéo (aumenta a percecéo positiva por parte dos clientes e do mercado para

Com a organizacao) X X
Aumenta a quota de mercado (acesso facilitado a mercados mundiais) X X
Melhoria da eficiéncia de negocio (proporciona beneficios socioeconomicos nacionais e internacionais) X X
Melhoria de qualificacéo do pessoal X X
Melhoria dos processos internos (uniformizacdo de procedimentos, processos, documentos) X X
Objetivos estratégicos facilmente alcancados X X
Determinacdo de um mecanismo para a melhoria continua dos servicos X
Aumento da satisfacéo do cliente X X
Aumento da lealdade comercial do cliente X
Reconhecimento formal da competéncia técnica X
Reconhecimento internacional dos métodos X
Aumento do compromisso do pessoal para cumprir os requisitos do cliente X X
Desenvolvimento das competéncias do pessoal X
Aumento da vida util dos equipamentos X
Aumento da rastreabilidade X
Maior envolvimento do pessoal nos processos de tomada de decisao X X
Minimizacéo de riscos e maior aproveitamento de oportunidades de melhoria X X
Reducao de custos X
Aumento de volume de trabalho X
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A implementacao de um sistema integrado acarreta dificuldades, nomeadamente no desenvolvimento
de processos/procedimentos, na definicao de critérios de aceitacdo dos equipamentos, na falta de
formacao dos operadores na area, e no proprio processo de implementacao, alteracao e adaptacao das
novas praticas de trabalho . Contudo, a implementacao de um SGQ integrado no laboratério € um
passo inicial para melhorar a qualidade dos laboratérios "' e é a resposta a revolucao industrial, a
industria 4.0, pois envolve todas as partes interessadas 1. Para compreender melhor no que consiste a

integracao dos dois referenciais num SGQL, é necessario definir certificacdo e acreditacao.
2.3 Certificacdo VS. Acreditacéo

Com a exigéncia dos mercados globais, a certificacdo e a acreditacdo aumentaram a sua importancia.
Todas as transacdes comerciais sao suportadas pela confianca na qualidade de produtos e servicos 7.

Estes dois conceitos sao criticos na sustentacao do desenvolvimento econémico, social e ambiental.

A implementacéo de um SGQL é bastante complexa e pode ser diferenciada ao nivel do reconhecimento
externo, isto &, o reconhecimento de competéncia técnica esta sujeito a um processo de certificacao, no
caso da ISO 9001, e a um processo de acreditacdo, no caso da ISO/IEC 17025. Comummente e de
acordo com [6, 16, 29, 85, 135, 157], a ISO/IEC 17025 é a referéncia padrao para os laboratdrios para
acreditacao, e é globalmente reconhecido o valor agregado a certificacao pela ISO 9001. Apesar de se

complementarem, estes referenciais apresentam diferencas ao nivel do objetivo:

o Certificacdo - é o procedimento de prestacao, por um 6rgao independente, que da a
garantia por escrito (certificado) de que um produto, processo, sistema ou servico em
questdo esta em conformidade com requisitos especificos 271, A certificacao (de sistemas

de gestao, produtos, de pessoas) € uma das atividades de avaliacdo de conformidade ® =

102]

o Acreditacdo - é o procedimento pelo qual um organismo autorizado e especializado (um
organismo de acreditacdo) da o reconhecimento formal de que um organismo de certificacédo
& competente para realizar a certificacdo em setores especificos 224« w1516 A gereditacdo
€ o0 reconhecimento da competéncia técnica para exercer as atividades de avaliacdo de
conformidade e da capacidade de produzir resultados validos, rastreaveis e reprodutiveis =
1074107 11614 A goreditacao €, também, realizada com base nos requisitos internacionalmente
reconhecidos e estabelecidos para determinar os critérios de elegibilidade para os

organismos de avaliacdo de conformidade, os requisitos especificos dos documentos de
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orientacao de organismos, como o NAB (Organismo Nacional de Acreditacado, do inglés
National Accreditation Bod)), como por exemplo para Portugal ¢ o IPAC (abreviatura de

Instituto Portugués para a Acreditacao), como o EA e o [LAC 76219 18 159,

A acreditacdo é um nivel adicional de qualidade em relacdo a certificacdo ©=u. A escolha entre a
certificacdo, com a ISO 9001, e a acreditacdo, com a ISO/IEC 17025, depende dos requisitos dos
clientes atuais e potenciais e do plano estratégico delineado para o laboratorio =#1. Por exemplo, se 0s
clientes precisarem de reconhecimento internacional nos resultados obtidos, a acreditacdo pela norma
ISO/IEC 17025 é a melhor opcdo pois estabelece a validade, precisdo e confiabilidade dos testes a
realizar ©3; enquanto a certificacdo pela norma ISO 9001 é suficiente para aferir a qualidade dos produtos
ou servicos efetuados ©u. Por outras palavras, e em relacao as atividades de calibracédo e de teste, se
porventura um laboratério possuir o SGQ certificado conforme a ISO 9001, isso significa que as atividades
referidas sdo realizadas de acordo com os procedimentos escritos e fundamentos que garantem os
requisitos da norma em causa @, No entanto, se um laboratério possuir o SGQ acreditado mediante a
ISO/IEC 17025, este além de executar as atividades em concordancia com os procedimentos e

fundamentos, necessita de provar a competéncia técnica de quem as executa =.

Portanto, a acreditacdo de um laboratoério confirma a competéncia para realizar testes e calibracdes
alinhados com os padrdes, nomeadamente a ISO/IEC 17025 m1n e, assim, assegurar a eficacia,
eficiéncia e validade dos resultados, e que desenvolvem as suas atividades de forma imparcial,
independente e tecnicamente adequadas =124 74 Enquanto a certificacao, de acordo com a norma I1SO
9001, garante a eficacia dos processos de realizacao dos servicos ou produtos a adquirir e permite a
melhoria continua do SGQ. Com a exigéncia dos mercados globais, a certificacdo e a acreditacao
aumentaram a sua importancia. Todas as transacdes comerciais sdo suportadas pela confianca na

qualidade de produtos e servigos 7,

Deste modo, os organismos de acreditacdo, como o ILAC, e as avaliacdes de conformidade, como os
MRA, estdo cada vez mais presentes na superacao das barreiras técnicas impostas pela exigéncia do
mercado, sendo que a crescente procura pela acreditacdo e manutencdo da mesma é fundamental para
alcancar a qualidade sustentavel v7.s 77155 168 160,170,171 1721731 Estas organizacdes fornecem as diretrizes para
gue os laboratérios divulguem os seus resultados e certificados como padrao e que estes sejam aceites
internacionalmente s+ 11 Também avaliam os fatores criticos a competéncia técnica laboratorial, que
inclui a competéncia técnica do pessoal, a validade e adequacao dos métodos, a rastreabilidade de

medicdes e calibracdes a normas nacionais, a adequacao, calibracao e manutencao dos equipamentos
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de teste, o ambiente de testes, as amostras, 0 manuseamento e transporte de todos os itens de teste e
a garantia da qualidade de dados de ensaios e calibracdes " =1, Para se perceber a dimensao da
presenca no mercado global, o nimero de laboratérios acreditados, de acordo com a ISO/IEC 17025,

duplicou nos ultimos dez anos e continua a aumentar = s 1,

Estes dois conceitos séo criticos na sustentacdo do desenvolvimento econémico, social e ambiental &=
%141 A acreditacao tal como a certificacdo ¢ um ato voluntario, embora possa ser uma necessidade para
as organizacdes. Assim, as grandes motivacdes para se recorrer a certificacdo e a acreditacdo de
laboratdrios é a pressao externa w2562 3 procura por atender o melhor possivel aos requisitos dos
clientes w2163 3 necessidade de aumentar a formacao e competéncia dos colaboradores = %715 de
aumentar a qualidade dos processos e dos recursos do laboratorio &5, o reconhecimento externo e
aceitacdo mundial dos relatérios e certificados 147156 e a avaliacdo da eficacia de implementacédo do
SGQ e da sua competitividade s 74, Das motivacdes para implementar estes padrdes, revertem
sobretudo vantagens, mas também existem dificuldades ditas como desvantagens, como podemos aferir

na Tabela 5.

Tabela 5 - Comparacdo das vantagens e desvantagens,/dificuldades que resultam da certificacdo e da acreditacao.

Vantagens C/A Desvantagens/Dificuldades gerais
- Acesso a novos mercados 7411 C/A Custos mais elevados de implementagdo e manutencéo =«
- Melhoria da imagem da organizagao o2 z.eus 515 c/A 4.7 108137, 161
- Aumento da quota de mercado sz 55 ms C/A - Falta de apoio financeiro s+ s s
. - Falta de recursos, nomeadamente equipamentos e pessoal =
- Ferramenta de Marketing 7 C/A quip p
50,787,161
- Melhoria da relacdo e da comunicacdo com os clientes o« C/A
T : - - Tempo muito elevado para obtencéo da acreditagao v w7 us
- Aumento da satisfacao e confianca dos clientes v s ne 2 iz .10 C/A
156, 157)
- Melhoria na qualificacdo dos colaboradores b s e 1.1 C/A Baixo nivel d isso d t50 de t
- Baixo nivel de compromisso da gestao de topo =7
- Aumentos de produtividade e competitividade 15712191159 ) o
P P C/A - Poucos conhecimentos dos referenciais ISO 9001 e ISO/IEC
- Diminuicao de produtos nao conformes C/A 117025 e
- Maior consciencializacao para a qualidade v 77 12 14 C/A - Falta de envolvimento de todos os colaboradores v =
- Clarificagéo de responsabilidades e obrigaces c/A - Compreenséo do papel e objetivo do laboratorio na
- Melhorias do tempo de entrega = C/A organizagao = 1 us
- Melhorias organizacionais internas nomeadamente no SGQ 1 1 = w0.17.1 C/A - Auditorias e documentacgdes excessivas — maior carga de
T - 12,62,7%6 15
- Diminuigao do n° de reclamagdes = C/A trabalhos =1
- A . - Maior exigéncia na validagdo de métodos =
- Melhoria na comunicacao interna w1 C/A
_ - L o : - Dificuldade em identificar, definir e implementar indicadores
- Melhoria na qualidade, eficacia, eficiéncia dos produtos/servigos 77 s C/A
- de desempenho =7
- Vantagem competitiva 1«7 ne C/A
- Aumento da motivagao e envolvimento dos colaboradores v = 7 12.1.10.156 C/A
- Diminuicéo de erros e identificacdo mais rapida s 77 141515 A
- Aumento na confiabilidade, credibilidade e validade dos resultados apresentados @ =777
A

103, 120, 153, 156)
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- Reconhecimento mutuo, nacional e internacional, e eliminacao da necessidade de re-testar

. A

- “Uma vez testado, aceite em todos os lugares” 77 oz s 53115515
- Aumenta a cooperacao nacional e internacional w7711 152 A
- Melhoria na gestao dos recursos em relacao ao volume e tipologia do trabalho realizado

. A
15 48 60157
- Melhoria dos processos e métodos internos do laboratorio i s e 0 1 161150 A
- Garantia que todos os equipamentos estao calibrados e que as suas medicdes e dados

~ o A
sao rastreave|s (13,20, 28, 54, 62, 103, 108, 112)
- Reducao do numero de auditorias e avaliacdes por parte de clientes v A

Duas das dificuldades apontadas sdo também dos pontos mais importantes no processo de acreditacdo:

0 apoio e compromisso da gestdo de topo e o envolvimento de todos os colaboradores do laboratorio =

22,29]

2.4 Casos de Estudo de Implementacdo da norma ISO/IEC 17025

Dada a revisao bibliografica efetuada, denota-se um foco sobre os beneficios adjacentes a implementacao
dos referencias ISO 9001 e ISO/IEC 17025, tanto na certificacdo como na acreditacao. Contudo, e de
forma geral, estes estudos estao direcionados para apenas um dos referenciais referidos e nunca no
ponto de vista da integracdo. Com o objetivo da dissertacdo em foco, foram selecionados artigos
bibliograficos que evidenciam a implementacao da norma ISO/IEC 17025 no processo de acreditacao,

em diferentes contextos e culturas, de forma a atestar a globalizacdo deste referencial.

Os autores de [103] investigaram o impacto da acreditacdo de acordo com a norma ISO/IEC 17025 no
desempenho de laboratérios de controlo de qualidade no continente africano. Além do estudo do impacto
da acreditacao, avaliaram se a mesma causava uma diminuicdo do niumero de nao conformidades nas
auditorias realizadas nos laboratérios. Assim, usaram as ndo conformidades como medida de estudo,
definindo trés categorias para estas: maior, menor e oportunidade de melhoria. A categoria dependia do
impacto na qualidade dos resultados do laboratério. Através de um estudo estatistico provaram que havia
diferencas significativas entre o periodo pré-acreditacdo e o periodo pos-acreditacdo. Constataram que
no periodo pos-acreditacdo o numero de nao conformidades e a severidade das mesmas reduziu
drasticamente. Concluiram que a implementacao da norma ISO/IEC 17025 no processo de acreditacao
seria uma mais-valia para todos os laboratorios que procurem evoluir os seus procedimentos internos

para alcancar um nivel superior de qualidade.

Num estudo realizado em paises arabes por [7], 0s autores comecaram por rever a literatura relevante
para a implementacdo da ISO/IEC 17025, num processo de acreditacao, e quais os Fatores Criticos de

Sucesso (de abreviatura CSFs - Critical Success Factors) que poderiam afetar a mesma. Além de
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salientarem varias vantagens da acreditacao de laboratorios segundo o referencial ISO/IEC 17025,
explicaram a vantagem de identificar os CSFs. Como resultado, os CSFs identificados foram: 1) obtencao
de compromisso da gestdo de topo (dado todos os recursos necessarios, como financeiros e de
formacao, para a implementacdo bem-sucedida da ISO/IEC 17025); 2) obtencao do compromisso de
todos os colaboradores, com uma acao ativa na participacao do planeamento das atividades de melhoria;
3) compreensao da norma aplicada, tanto antes e durante o processo de implementacao; 4) formacao
e suporte, muito importante desde o nivel inicial do processo de implementacao, 5) apoio financeiro, por
parte da gestdo de topo, e no caso de estudo, por se tratar de uma empresa publica, por parte da
estrutura governamental; 6) cultura e valores organizacionais do laboratério; 7) consultoria externa,
considerado pelos autores como um elemento-chave para a correta implementacdo da norma; 8)
trabalho em equipa, na procura de melhores solucdes a problemas encontrados; 9) apoio governamental
ao nivel legislativo e instrutivo; 10) melhoria continua, aumentando a produtividade e a capacidade
técnica, assim como pode ajudar a reduzir custos e aumentar lucros e satisfacdo dos clientes; e 11)
disponibilidade de recursos. Ao evidenciar os CSFs, os autores mostraram que a este nivel ainda ha
lacunas a corrigir nos estudos sobre implementacao e acreditacéo de laboratérios. Assim, esperaram
contribuir positivamente para a diminuicdo dessas lacunas e contribuir para o aumento de processos

facilitadores da implementacao da norma ISO/IEC 17025 em paises arabes.

Num artigo sobre a acreditacdo em laboratérios na Turquia, realizado por [71], o objetivo dos autores foi
demonstrar a importancia de os laboratorios estarem acreditados pela norma ISO/IEC 17025.
Salientaram que, além de se analisar os métodos usados a nivel de validade e confiabilidade, todos os
processos devem ser documentados ao abrigo da norma em estudo. Analisaram que fatores poderiam
influenciar a precisdo e exatiddo dos resultados num laboratério, e concluiram que estes seriam a
definicao correta dos procedimentos e instrucdes de trabalho, o fator humano em que a competéncia do
pessoal é fundamental (salientando a necessidade de formacdo como um meio para alcancar um fim),
0 /ayout e estrutura do laboratorio, que nao deve interferir com as condi¢cdes ambientais 6timas de
realizacdo de testes, métodos de teste e calibracdo adequados as atividades do laboratorio. Os autores
reforcaram a ideia de que todos os laboratdrios ao procederem a acreditacdo pela norma ISO/IEC 17025
devem estabelecer procedimentos de registo documental para todos os dados obtidos no laboratério, e,
assim, assegurar a rastreabilidade dos mesmos. Concluiram que, ao responderem aos fatores
identificados e ao documentarem todos os registos do laboratério, os laboratérios acreditados pela norma
em questao, atendem melhor as expectativas dos clientes e prestam um servico de melhor qualidade

que laboratérios que nao tenham em atencao estes fatores aquando acreditacao.
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Também na Europa ha estudos sobre a implementacédo e acreditacdo sob a norma ISO/IEC 17025,
como é o caso do estudo realizado na Grécia, [152]. O objetivo dos autores foi mostrar a experiéncia do
desenvolvimento de SGQ com a norma ISO/IEC 17025, onde avaliaram os beneficios e dificuldades
encontradas durante o processo de implementacao. Como beneficios que resultaram da experiéncia ao
implementar a norma, os principais foram o aumento significativo da competitividade e da credibilidade
dos resultados obtidos, a maior consciencializacdo da qualidade e o aumento do trabalho em equipa.
Também a imagem e cooperacao entre laboratérios aumentou ao longo dos anos e da experiéncia
acumulada. Como contratempos, os autores salientaram que a preparacéo ¢ demorada e custosa, e
que, quando implementaram a norma em laboratorios sem experiéncia nos referenciais ou sem a
formacao técnica base, o processo de implementacéo era muito mais demorado. Salientaram que a
manutencao do SGQ requer muitos recursos, como por exemplo recursos humanos, requer Compromisso
da gestao de topo, esforco organizacional e recursos financeiros. Concluiram que implementar a ISO/IEC

17025 garante consisténcia na qualidade, eficiéncia, flexibilidade e inovacdo aos laboratorios.

Num estudo efetuado no continente americano [54], com o objetivo de identificar as estratégias para
melhorar e ultrapassar as dificuldades sentidas por laboratorios aquando a acreditacdo e para promover
0 aumento da acreditacdo globalmente, os autores recorreram a um estudo estatistico através de
questionarios respondidos por laboratdrios do continente americano. Os autores avaliaram o impacto da
acreditacdo na América do Norte, Central e do Sul. Verificaram que cerca de 70% das respostas obtidas
foram positivas em relacdo ao uso de SGQ em laboratérios de acordo com a norma ISO/IEC 17025.
Conseguiram atestar que os principais fatores que facilitam a implementacdo e a acreditacdo sdo a
motivacao do pessoal e a estrutura preexistente de um SGQ, nomeadamente de acordo com a ISO 9001.
Concluiram que cerca de 60% dos laboratdrios questionados ndo teve nenhuma ajuda financeira externa,
mas que continua a operar corretamente, o que, no entender dos autores, demonstra que a
implementacao correta de um SGQ e um processo de acreditacdo de acordo com a ISO/IEC 17025,

pode ser monetariamente vantajoso.

A acreditacdo de laboratorios € muito usada em instituicdes como universidades. Como é o exemplo do
artigo [10], em que o objetivo principal foi a elaboracdo de uma ramework que possa ser usada num
plano estratégico para um laboratorio implementar a ISO/IEC 17025. Os autores salientam que, ao
implementar e acreditar o laboratorio segundo este referencial, facilita o trabalho a nivel organizacional,
evita que os colaboradores executem acdes improvisadas e facilita a entrada de novos colaboradores.

Além de fornecer uma melhoria continua aos sistemas dos laboratérios universitarios, aproxima-os das
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industrias, permitindo aos estudantes trabalhar de perto com normas usadas em diferentes setores,
como por exemplo o setor automovel. Os autores, para formular a #7amework realizaram uma analise
SWOT (Strengths Weaknesses Opportunities Threats), onde acentuaram que a avaliacao das forcas e

fraquezas do laboratoério é o passo critico para formular a estratégia de implementacao e acreditacao.

Num outro artigo [156], também em contexto académico, o objetivo foi implementar um SGQ de acordo
com a norma ISO/IEC 17025 na rede de laboratérios da universidade. Os autores comecaram por
descrever que seria importante estabelecer que todos os colaboradores, juntamente com a gestao de
topo, participariam nas revisdes anuais de gestdo do SGQ, para garantir a adequabilidade e eficacia.
Iniciaram o planeamento de gestdo com a documentacéo, estruturando num organograma e separando
atividades técnicas de administrativas. Criaram um sistema de identificacdo para acdes corretivas e
preventivas, necessarias para que o laboratorio melhorasse os seus procedimentos. Evidenciaram que,
para um laboratdrio ser acreditado de acordo com a norma ISO/IEC 17025, este deve garantir a
validacao de todos os métodos, registo das operacdes, calibracbes de equipamentos, atividades de
controlo interno e externo, calculo de incertezas e materiais de referéncia. Descreveram o processo de
acreditacdo e concluiram, com base na experiéncia processual, que a descricao de todos os
procedimentos e quem os deve realizar facilita o trabalho. Deste modo forneceram novos pontos de vista

de como se deve atuar na acreditacao de um laboratorio.

32



3. Apresentacédo da organizacao: Stokvis Celix Portugal, Lda

Neste capitulo é apresentada a organizacado onde foi desenvolvido o projeto de dissertacao. Em primeiro
lugar, descreve-se de forma sucinta a histéria e a evolucdo da organizacao ao longo dos anos. De seguida,
introduz-se as matérias-primas utilizadas, o tipo de produtos concebidos e comercializados, assim como,

os principais fornecedores e clientes da organizacao.
3.1 Identificacéo e Localizacdo

A Stokvis Celix Portugal, Lda (Figura 6), esta localizada em Braga, no parque industrial de Sequeira, ¢
uma organizacao de transformacdo de espumas técnicas de componentes plasticos e celulares e
derivados téxteis, por norma de natureza flexivel, suscetiveis de incorporar adesivos e de serem
fornecidos em formatos multiplos, para uma ampla variedade de aplicacdes, adaptadas as exigéncias
dos clientes. Apesar das vastas aplicacdes em diferentes setores da industria, as producdes tém

predominantemente como finalidade a industria automaovel.

No presente, a organizacao pertence a multinacional norte-americana ITW - /linois Tools Works, e integra
o0 segmento Power Systems & Electronics (de abreviatura PSE) deste grupo. E certificada com a norma
ISO 9001:2015 e com a norma IATF 16949:2016, mantendo os altos padrdes exigidos pelo setor

automovel.

Figura 6 - Instalacoes da Stokvis Celix Portugal, em Sequeira, Braga.

3.2 Historia e Evolugdo da Stokvis Celix Portugal, Lda.

A Stokvis Celix Portugal, Lda foi formada em junho de 1998 por José Gonzalez Raton e Augusto Manuel

Lucas de Miranda, em Braga, com a designacao de Braxicel — Transformadora de Espumas Técnicas,
33



Lda. Desde que iniciou as operacoes, os clientes do setor automével tém um papel protuberante no

crescimento sustentado da organizacao.

Durante o primeiro ano, a organizacao limitou-se a atividade comercial, procurando sobretudo promover
a imagem e os seus produtos. Com a crescente procura nacional, a organizacao aumentou e construiu
a primeira unidade industrial no ano de 1999, no Parque Industrial de Sequeira, no concelho de Braga,
lugar onde permanece atualmente e onde se tem expandido ao longo dos anos. No final do ano 2000,
2/3 do capital da sociedade sdo vendidos a Flexicel, S.A., organizacado de origem espanhola que se

dedicava ao mesmo ramo de atividade.

Em 2002, a organizacao certificou-se na norma ISO 9001 e em 2004, procedeu aquando da renovacao
da certificacao ISO 9001, a certificacao pela norma padrao I1SO/TS 16949, atual IATF 16949. Em 2005
formula como estratégia a producao exclusiva de componentes para a industria automovel, alterando a

sua designacdo social para Celix — Transformadora de Espumas Técnicas, Lda.

No ano de 2006, a Celix foi adquirida na totalidade do capital social pelo grupo holandés Stokvis Tapes,
de forma a entrar no mercado europeu de transformacdo de espumas técnicas e para desenvolver o
mercado das fitas e adesivos técnicos, e assim, trazer novas estratégias de producéo e conceitos de
negocio. Em 2007, fruto da sua integracdo no Grupo Stokvis Tapes, a organizacdo alterou a sua
designacéao social para Stokvis Tapes Portugal Unipessoal Lda. Nos dias de hoje, a denominacao adotada

é Stokvis Celix Unipessoal Lda.

Em 2008, o grupo Stokvis Tapes é comprado pela multinacional norte-americana ITW, onde integra,
atualmente, o segmento PSE deste grupo. Desde entéo, a organizacao tornou-se ainda mais global, sendo
gue este tem sido sempre o objetivo estratégico por parte da administracao de topo. Na Figura 7 visualiza-

se a presenca global do grupo Stokvis Tapes no mundo.
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Figura 7 - Presenca (marcada a azul-escuro) do Grupo Stokvis Tapes no mundo.
3.3 Matérias-primas e Fornecedores

A Stokvis Celix Portugal tem como principais matérias-primas borrachas espumadas e plasticos,
denominados por materiais base, e adesivos. Normalmente, os materiais base e os adesivos sao
adquiridos em separado, e posteriormente, sdo adicionados através da operacdo de adesivagem,
associada ao processo produtivo. Contudo, os materiais base podem ser comprados e trabalhados

diretamente ou com o adesivo incluido.

As matérias-primas base dividem-se sobretudo em espumas de Policloreto de vinila (PVC), poliuretano
(PUR), polietileno (PE), polietileno tereftalato (PET), Mondmero de Etileno Propileno Dieno (EPDM), feltros
e TAKAS, como se pode observar na Figura 8. Em relacdo aos adesivos, estes existem numa grande

variedade, estando a sua escolha dependente das necessidades levantadas pelo cliente.

PVC PUR EPDM

PE

Figura 8 - Principais matérias-primas da Stokvis Celix Portugal.
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Na Figura 9, encontram-se alguns dos principais fornecedores que guarnecem a organizacao.
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Figura 9 - Principais fornecedores da Stokvis Celix Portugal

3.4 Produtos e Principais Clientes

Os produtos da Stokvis Celix Portugal tém uma adaptabilidade enorme em diferentes setores de
producao, sendo que a organizacao produz maioritariamente para o setor automovel. Estes produtos tém
propriedades de isolamento, antirruido, ndo inflamabilidade, resisténcia a acidos e éleos, anti vibracéo,
anti humidade, antibacteriano e de protecdo. A organizacdo transforma plasticos e borrachas

espumadas, fornecendo-os em multiplos formatos adaptados as exigéncias dos clientes.

Os produtos podem ser encontrados, principalmente, em revestimentos de cablagens, nas juntas dos
retrovisores, no revestimento dos bancos ou do tablier, e mesmo no isolamento dos painéis frontais ou
das portas dos carros. Tal como referido anteriormente, a Stokvis Celix Portugal € uma empresa que se
dedica maioritariamente a industria automével, logo os seus principais clientes estdo relacionados com
esta industria. A Stokvis Celix fornece diretamente as marcas do Grupo Daimler, do Grupo PSA, a
Volkswagen, a Seat e a Audi, mas também presta os seus servicos a empresas produtores de
componentes automdveis, tais como Faurecia, Grupo Simoldes, Denso, Yazaki, Grupo Antolin, Eurostyle
Systems, Fico Cables, Calsonic Kansei e Aspock Systems. Ainda fornece outras empresas relacionadas
com o grupo ITW e com o grupo Stokvis Tapes. Todos estes clientes encontram-se representados na

Figura 10.
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Figura 10 - Principais clientes da Stokvis Celix Portugal
3.5 Sistema de Producido da Stokvis Celix

Na presente seccao descreve-se o sistema de producdo da organizacado, dividindo-se em armazém,

adesivagem, s/itting (torno de corte CMC), corte, montagem e expedicao.
3.5.1 Armazém de rececdo de matéria-prima

Para que o processo produtivo se inicie é necessaria matéria-prima. A matéria-prima é rececionada no
armazém, como mostra a Figura 11. Assim que recebidas, estas sdo colocadas na zona de quarentena
onde sao inspecionadas, para evitar que cheguem com defeitos a linha de producéo. Ao estar em
conformidade com as condicdes estabelecidas, a matéria-prima é etiquetada e alocada numa posicao
no armazém. O colaborador do armazém receciona todo o tipo de materiais, desde os diferentes tipos
de materiais base aos diferentes tipos de adesivo. De acordo com as necessidades produtivas e a

calendarizacdo do planeamento de producdo, a matéria-prima é abastecida aos diferentes setores

Jia

produtivos.

Figura 11 - Zona de quarentena do armazém de rececéo de matéria-prima.
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3.5.2 Adesivagem

O processo de adesivagem, presente na Figura 12, é o primeiro processo pelo qual passam a matéria-
prima que nado foi adquirida com adesivo incluido e os artigos que incorporam adesivo. Este processo

consiste na unido de um material base a um adesivo.

LAMINATE

NIB—ROLLS

TAPE
O i

LAMINATING STATION

Figura 12 - Esquema do processo de adesivagem.

Este processo é realizado nas maquinas de adesivar, como se pode ver na Figura 13, que desenrolam o
adesivo e o material base a medida que os vao unindo, aplicando pressao e calor, se necessario, para

uma melhor adesao entre os dois materiais.

Figura 13 - Maquina de adesivar.

3.5.3 Slitting- Torno de Corte CMC

A operacdo de s/itting consiste no corte, com alta precisao, de rolos que possuem larguras elevadas em
varios rolos com largura menor. Nesta operacao ¢ usado um torno de corte CMC, como se pode observar

na Figura 14. E um processo necessario devido as limitacdes de metragem dos materiais que podem

38



ser abastecidos aos processos a jusante e como um método de minimizacdo do desperdicio de material

Nno processo seguinte.

Figura 14 - Maquina de corte de torno CMC.
3.5.4 Corte - total e parcial

Na operacao de corte total sdo transformados rolos ou placas de material base, com ou sem adesivo,
em pecas com a forma e dimensdes requisitadas pelo cliente, utilizando a maquina presente na Figura
15. O corte total, designado por dlie cut, € um processo em a lamina atravessa todos os materiais, desde
0 material base, o adesivo e o papel do adesivo, designado por liner. O corte parcial, também chamado
de kiss cut, consiste no processo de corte em que a lamina da ferramenta atravessa o material base € o
adesivo até ao liner. Na Figura 16, pode-se visualizar a diferenca entre die cute kiss cut, e na Figura 17,

observa-se os produtos obtidos através dos diferentes cortes.

Figura 15 - Maquina de corte total.
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Figura 16 - Esquema do processo de Corte Total (A) e Corte Parcial (B).

Figura 17 - Diferentes produtos obtidos dos diferentes cortes.

3.5.5 Montagem

Na seccdo de montagem, presente na Figura 18, realizam-se operacdes como a remocao de desperdicios
das pecas, a colocacao de adesivo apds corte, a unido e montagem de pecas e 0 embalamento das

pecas de acordo com a especificacdo do cliente.

Figura 18 - Zona de Montagem.
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3.5.6 Expedicéo

A zona de expedicao, presente na Figura 19, corresponde ao local onde dao entrada os produtos
acabados vindos da producao. Estes sao alocados no armazém de expedicao e vao sendo expedidos de
acordo com a calendarizacdo ou com os pedidos de encomenda do cliente, dependendo do cliente e do

tipo de produto.

Figura 19 - Zona de Expedicao.
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4. DESCRICAO E ANALISE DA SITUAGAO ATUAL DO LABORATORIO

Neste capitulo, aborda-se o /ayoutdo laboratorio presente nas instalacdes e efetua-se a analise critica da
situacao atual, onde se identificam e descrevem os principais problemas detetados. Como se expds
anteriormente, a fase de investigacdo da situacdo atual do laboratério da organizacao consistiu no
planeamento de duas fases complementares, sendo que a primeira fase consistiu na analise da situacao

atual do laboratorio da organizacao.

Na primeira fase da descricdo e avaliacao da situacao atual do laboratorio da organizacdo comecou por
se determinar os testes e o pessoal responsavel pelo SGQL, verificar o /ayout atual e necessidades,
calcular os eventuais custos da implementacao do SGQL, desenhar o calendario de implementacao e de
responsabilidades, como também o mapeamento e analise dos processos, como se observa na Figura

2, no ponto 1.3.
4.1 Testes e responsaveis pelo Laboratério

O campo de aplicacdo do SGQL engloba exclusivamente o laboratério interno da organizacédo e as
atividades que nele se realizam. Este oferece os seus servicos a todas as empresas do grupo, sendo que
grande parte destes servicos sao ensaios para controlo de rececdo de matérias-primas adquiridas e
ensaios necessarios para homologac6es de produtos. Todas as atividades sdo de cariz interno, visto que

o laboratério ndo possui a acreditacao pela ISO/IEC 17025.

Neste momento, o laboratdrio tem a capacidade técnica e os equipamentos necessarios para realizar
doze testes/ensaios, aplicaveis a diferentes normas especificas e requeridas pelos clientes. Os doze

€nsaios Sao:

Adesao - por exemplo de acordo com a norma AFERA 4001;
Shear (Dinamica) - por exemplo de acordo com a norma ISO 4587;

Resisténcia a tracdo e alongamento — por exemplo de acordo com a norma DIN 53-571;

YV V VY VY

Ciclos de envelhecimento (ciclos de temperatura) - por exemplo de acordo com a norma ASTM
G155;

Flamabilidade — por exemplo de acordo com a norma FMVSS302;

Dureza Shore (Shore 00 e Shore A) - por exemplo de acordo com a norma DIN 53-505;

Compressao Set - por exemplo de acordo com a norma ISO 1856;

YV V VYV VY

Deformacédo permanente — por exemplo de acordo com a norma DIN 53-572;
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» Medidas de dimensao - por exemplo de acordo com o especificado nos desenhos técnicos dos
clientes;

» Determinacdo de massa e densidade — por exemplo de acordo com a norma ASTM 395-18;

» Estanquidade a agua - por exemplo de acordo com a norma TL 52065;

» Fogging - por exemplo de acordo com a norma SAEJ 1756.

0 pessoal responsavel do laboratério da organizacao pertence ao departamento de qualidade, sendo que
por uma questdo organizacional o maior responsavel é o “ management director’ (de abreviatura MD) da
organizacao. Assim, dada a responsabilidade inerente de cada colaborador, foi elaborado o organograma

do laboratorio, presente na Figura 20.

Calibragcées
Carla Silva
Paula Vieira

Ensaios

Departamento de
Qualidade

Responsavel do

Laboratério Carla Silva

EVERVETES Carla Silva

Paula Vieira

Verificagdo de Matérias-
Primas

Carla Silva

Paula Vieira

Figura 20 - Organograma de responsabilidades do Laboratdrio da Stokvis Celix Portugal.

Assim, o responsavel pelo SGQL é o responsavel pelo laboratorio da organizacao, que por sua vez,
responde ao responsavel do departamento de qualidade, que tem uma acao direta na manutencao do
SGQ da organizacao e uma acao indireta na manutencéo do SGQL. O responsavel do departamento
ocupa-se de todos os trabalhos inerentes ao laboratorio. Como descrito no organograma, o responsavel
do departamento de qualidade é a Engenheira Paula Vieira e o responsavel do laboratorio € a Engenheira
Carla Silva. Como funcéo de responsavel de laboratorio, recai a manutencao do controlo de
documentacao referente ao SGQL, atualizacdo do manual interno do laboratério, edicdo de

procedimentos e instrucdes de trabalho, e controlo e arquivo de registos.
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4.2 Verificacdo da realidade

O laboratério da organizacdo encontra-se com um manual de qualidade elaborado de acordo com a
ISO/IEC 17025:2005, a versao anterior da presente norma. Possui sete capitulos, e tem também

procedimentos técnicos internos associados, nomeadamente:
» Procedimento técnico de Laboratério interno
» Procedimento técnico de Controlo de Equipamentos de Medicao
» Procedimento técnico de Controlo de Registos
> Procedimento técnico de Acoes Corretivas e Preventivas
» Procedimento técnico de Auditorias
» Procedimento técnico de Gestao da Formacao

0 manual de gestdo de qualidade do laboratorio tem como data da Gltima revisao vinte e sete

de fevereiro de 2023, em que se registaram as seguintes alteracoes:
» Capitulo 1 - alteracdo de data do manual e assinatura do MD
» Capitulo 2 - Revisao do Capitulo 3 “Ambito e Aplicacdo”

» Capitulo 3 - Inclusao de Estudos R&R (acréonimo de Repetibilidade e Reprodutibilidade) por

atributos
» Capitulo 4 - Alteracao de assinatura de MD
> Capitulo 7 - Alteracao de acordo com a norma ISO/IEC 17025:2017

A ultima alteracdo deveu-se a imposicao, por parte da nova versao da norma, da presenca de
procedimentos técnicos necessarios para comprovar as acOes do laboratdrio. Contudo, o manual
encontrava-se escrito de acordo com a versao de 2005, como tal, foi feita, no ambito desta dissertacao,
uma revisao geral do manual e dos procedimentos. O capitulo 1 e o capitulo 2 dizem respeito ao indice

do manual e as revisdes que aconteceram desde a sua primeira edicao.

Relativamente ao Capitulo 3, sobre o objetivo e campo de aplicacao, foram verificados diferentes pontos.
O primeiro ponto observado foram os testes possiveis de efetuar no laboratério e os equipamentos, se

estavam funcionais e de acordo com o plano anual de calibracdes do laboratorio. Neste aspeto, foi feita
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uma revisao ao procedimento técnico “Controlo de Equipamentos de Medicao”. Além dos testes e
procedimento, foram revistas todas as instrucoes de trabalho, visto que estas possuem na descricao a

norma e o método de teste a usar.

Em relacédo ao Capitulo 4, sobre os requisitos de gestao, foram feitas as alteracdes descritas em cima,
mas foram revistos todos os procedimentos. Foi verificado que tanto o organograma como a politica de

qualidade poderiam sofrer atualizacdes.

No Capitulo 5 do manual, relativo aos requisitos técnicos, &€ necessario verificar o plano anual de
formacdo para se atualizar mediante as necessidades internas da organizacdo para o fim desta
dissertacdo. Alguns pontos encontram-se generalizados, como por exemplo o ponto 5.4.2) do manual,
que descreve a selecao de métodos; aqui, & necessaria uma melhor organizacdo da documentacao para
suplementar a selecdo de métodos. O ponto 5.4.4) do manual, relativo aos métodos nao normalizados,
encaminha para o impresso de “Solicitacdo de Ensaio”, que, de acordo com a ultima versdo da norma
ISO/IEC 17025 estd incompleto, faltando varios pontos descritos na norma como necessarios e
obrigatérios. O ponto 5.4.5) do manual, referente a validacdo de métodos, encontra-se desatualizado. A
ultima versao da norma refere o dever de cada laboratério de recorrerem aos ensaios de proficiéncia,
ensaios comparativos e ensaios de reprodutibilidade, para validarem os seus métodos internos. Em
relacdo ao ponto 5.4.7) do manual, relativo ao controlo de dados, este deve ser atualizado pois nao ha
um controlo sistematico dos mesmos, e o software do computador encontra-se desatualizado nao
conferindo seguranca de manutencao dos dados. Assim, e tendo em vista a renovacao do SGQL é
necessario a introducao de procedimentos que garantam a integridade e confidencialidade dos dados,
como o correto armazenamento dos mesmos. O ponto 5.5.5) do manual, relativo aos equipamentos, foi
revisto tendo em vista a atualizacdo do procedimento “Controlo de equipamentos de Medicdo” e o
impresso “Ficha de Calibracédo”, de acordo com a ultima versao da norma. Em relacdo ao ponto 5.7.2)
do manual, neste momento encontra-se como “Nao Aplicavel”, pois refere-se a clientes externos. O
laboratério nao realiza testes para clientes externos, com a acreditacéo e renovacaéo do SGQL, este ponto
tera de ser atualizado para se incluir os clientes externos. O ponto 5.10.4) do manual encontra-se com
a definicao da norma ISO/IEC 17025:2005 “Relatério de Calibracdo/Teste”, o que com a atualizacao

do SGQL para a nova versao tera que ser alterado.

Por conseguinte as atualizacdes dos capitulos posteriormente referidos, tanto o Capitulo 6 como o
Capitulo 7 do manual, referentes a distribuicdo das cdpias autorizadas e aos procedimentos associados,

respetivamente, terdo que ser atualizados de acordo com as alteracdes efetuadas.
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Foi avaliado o /gyout do laboratoério usando a metodologia 5S “s. A metodologia 5S "s é uma aplicacao e
pratica de Lean Manufacturing e destaca-se pela sua ampla utilizacdo em processos de melhoria e em
diferentes industrias 9. Esta metodologia pode ser facilmente adotada e contribuir para a relacao custo-
beneficio ao maximizar a produtividade, a organizacao e a seguranca do ambiente de trabalho 9. Esta

filosofia idealizada no Japao por Kaoru Ishikawa é baseada em cinco pilares, de acordo com es;
(1)  Seiri(Separar): separar o que € necessario do que ndo &, e eliminar tudo o que nao é necessario;

(2)  Seiton (Organizar): organizar tudo o que foi considerado necessario de modo a facilitar a sua

utilizacao;

(3)  Seiso(Limpar): limpeza do posto e bancadas de trabalho, mantendo-as limpas para aumentar a

seguranca dos colaboradores e a qualidade de trabalho efetuado;

(4)  Seiketsu (Normalizar): realizar os trés S s anteriores regularmente, criando procedimentos e

rotinas para a separacao, organizacao e limpeza;

(5)  Shitsuke (Disciplinar): fomentar e controlar o habito de seguir os quatro S's anteriores

regularmente.

0 passo mais complicado de aplicar nesta metodologia é, sem duvida, a fase de disciplina ( Shitsuke),
onde se pretende manter as melhorias implementadas; € complicada pois requer um alto nivel de
comprometimento da gestao, treino adequado e uma cultura que crie o habito de sustentar melhorias e

o envolvimento de todos os colaboradores o,

Anteriormente o laboratério aplicava os 5S s, contudo o terceiro e quinto S, respetivamente Seiso e
Shitsuke, ndo se encontravam completamente cumpridos, fazendo com que o /ayout e as bancadas
precisassem de uma renovacao. O laboratorio da organizacdo € constituido por duas salas: sala principal

e sala secundaria, como se visualiza na Figura 21 e na Figura 22, respetivamente.
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Figura 21 - Layout da sala principal do Laboratorio.

Na sala principal (Figura 21), encontram-se todos os equipamentos de menor dimensdo, como o
equipamento de Static Shear, o medidor de espessura, o exsicador, a balanca de precisdo e a balanca
analitica, o equipamento de Ao/l Down e o dinamémetro. Na bancada em que se encontram 0s
equipamentos referidos, encontram-se varias gavetas com diferentes componentes, como por exemplo
as cargas usadas no medidor de espessura, materiais para testes de estanquidade e cargas do Stafic
Shear. Grande parte dos materiais, além de ndo haver um inventario do que cada gaveta possui, ndo ha
informacdes quanto a quantidades. No armario de arquivo de amostras PPAP (abreviatura de Processo
de Aprovacdo de Pecas de Producao), encontravam-se capas desde 2010 até 2023, informacdes
desatualizadas e inumeras amostras PPAP sem informacéao. A sala principal tem duas zonas, uma zona
de amostragem, onde se colocam as pecas que vao ser testadas, e uma zona de decisao, usualmente

para colocar material ndo conforme (a partida) para testagem e comprovacao de conformidade.
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Figura 22 - Layout da sala secundaria do Laboratorio.

Na sala secundaria (Figura 22), encontram-se todos os equipamentos de grande dimensao, como a
camara climatica, a estufa e o equipamento do teste de fogging. Encontra-se também a hote para os
testes de flamabilidade ou de odores. Esta sala tem um armario de apoio com materiais para os testes
de fogginge de flamabilidade, grande parte misturados, assim como, alguns produtos quimicos, de baixo
nivel de perigo, ndo identificados devidamente. Possui também uma mesa de apoio e duas zonas, uma
zona de arquivo morto e obsoleto e uma zona de consumiveis do laboratdrio. Além destas areas descritas,
na bancada onde se encontra a estufa, possui um armario com material obsoleto, onde se encontram
micrometros de esfera e paquimetros "descalibrados", e outra de material de substituicdo, também com

micrometros de esfera, paquimetros, fitas métricas e réguas.
4.3 Calculo dos custos atuais do Laboratdrio

Apesar de se encontrar em dtimas condicOes, o laboratorio ndo tem muita utilizacdo, apenas realiza
testes autorizados por clientes, ou testes internos, para averiguar conformidade de produtos e/ou de
matérias-primas. Neste momento, os principais custos do laboratério sao relativos a
manutencdes/reparacdes e calibracdes a equipamentos, assim como compra de novos equipamentos,
deslocacao de técnicos e envio de equipamentos. Nestes gastos, os equipamentos cotados sao os
micrometros de esfera (35), paquimetros (5), réguas (2), fitas métricas (40), termo-higrémetro (1),
pirometro (1), camara climatica (1), estufa (1), dinamémetro (1), equipamento de fogging (1), balanca

analitica (1), balanca de precisao (1) e medidor de espessuras (1), de acordo com o Ultimo levantamento
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de equipamentos efetuado (vinte e sete de marco de dois mil e vinte e trés). No Grafico 1, consegue-se

visualizar o valor gasto nessas operacdes desde 2018 até 2023.

Custos de Laboratorio Anual

€7973,12

€12017,08

m 2018

€9793,73 W 2019

W 2020

2021

€11 400,48
W 2022
W 2023

€11481,91

€9701,94

Grafico 1 - Custos anuais do Laboratorio.

Do Grafico 1, verifica-se que o custo anual do laboratdrio é semelhante ao longo dos anos estudados,
sendo que o valor médio é de 10 394,71 €. Atualmente, o valor gasto em manutencao, calibracdes e
compra de novos equipamentos foi de 9 701,94 €. No processo de acreditacao, os custos serao maiores,
pois acresce o valor do processo de concessao, o valor da avaliacao e auditoria de acreditacao, tal como

0s valores dos testes de validacao de métodos.
4.4 Desenho do Calendario de implementacéo e responsabilidades

Tendo em vista o objetivo da presente dissertacao, bem como o estudo pretendido pela organizacéao, foi
idealizado um calendario de implementacdo e responsabilidades para estabelecer as metas

organizacionais necessarias de modo a atingir o objetivo. O calendario esta presente na Figura 23.
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Obter o suporte da gestdo de topo

Determinar o ambito e as responsabilidades

Definir riscos e oportunidades

Definir 0s processos e os procedimentos

Implementar os processos, procedimentos e controlos

Aplicar programas de treino e consciencializagdo

Escolher o corpo de acreditagao
Operar 0 SGQL

Conduzir auditorias internas

Revisdo por parte da gestdo

Candidatura a acreditagdo

Auditoria de acreditagdo

Figura 23 - Calendario de implementacdo e responsabilidades.

O presente calendario consta de novembro de dois mil e vinte e dois, quando se iniciou a presente
dissertacdo, até dezembro de dois mil e vinte e trés, data prevista para completar o processo de
acreditacdo preliminar, tendo em conta os modelos processuais presentes no modelo DRC001 do IPAC.
Certamente que, e como foi referido na literatura, o processo de acreditacdo apenas estara completo
apods cerca de dois anos. Como se visualiza da Figura 23, no calendario estdo presentes as principais
operacdes para completar o objetivo de acreditar, de acordo com a ISO/IEC 17025:2017 o laboratério
da organizacao. Em relacdo as responsabilidades de acao, estas estao atribuidas ao responsavel do

laboratério bem como ao responsavel do departamento de qualidade.
4.5 Mapeamento e analise de processos

0 mapeamento e a analise de processo sao compostos por cinco etapas, a realizacao de produto, sistema
de gestao, gestado de recursos, eficiéncia do SGQL e melhorias, e testes de avaliacao de qualidade. Os
processos do laboratdrio inserem-se no processo do sistema de gestdo de qualidade, na familia de
subprocessos de controlo e apoio. Relativamente a estas cinco etapas, atualmente o laboratério atua da

seguinte forma:

» Realizacdo de Produto - ndo ¢ aplicavel, pois o laboratério nao cria nenhum produto novo, nem
0s testes, ensaios e/ou calibracdes sao considerados como realizacao de produto, no ponto de

vista do referencial normativo.
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» Sistema de Gestéo - o sistema de gestéo esta representado pelo manual interno do laboratério
gue contém as instrucdes de trabalho, procedimentos e que esta escrito de acordo com a norma

ISO/IEC 17025:2005.

» Gestao de Recursos - o laboratdrio apresenta os recursos referidos em 4.1.2, e a gestdo destes
¢ efetuada tendo em conta o manual interno do laboratorio, os procedimentos técnicos
“Laboratorio Interno”, “Controlo dos Equipamentos de Medicdo” e os impressos “Ficha de
Calibracao”, “Plano de Calibracdes”, “Solicitacdo de Ensaio”, “Estudos R&R”, “Ficha de

Ensaios” e “Tabela de Correcado de Equipamentos de Laboratorio”.

> Eficiéncia do SGQL e melhorias - o SGQL atual esta bem implementado e ¢ seguido pelos
colaboradores do laboratorio, como tal pode-se aferir que, no ambito das atividades realizadas
atualmente no laboratdrio, este se enquadra e é considerado eficiente. Contudo, e de acordo
com a politica de qualidade da organizacao, a melhoria é algo procurado continuamente; neste

sentido, apesar de ser eficiente, o SGQL atual tem margem de progressao.

> Testes de avaliacdo de qualidade — os testes de avaliacdo atualmente realizados no laboratdrio
sao, de certo modo, as homologacdes de produtos e matérias-primas, onde se confirmam as

rececoes de certificados de conformidade e se verificam os resultados expostos.

Em suma, e tendo em vista a situacao atual do laboratorio, para proceder a acreditacao e responder aos
problemas encontrados (desorganizacdo, desatualizacdes do manual, procedimentos técnicos e
instrucdes de trabalho), as acdes a tomar irdo consistir na implementacdo da metodologia 5S 's, desta
vez mais reforcada, levantamento do inventario atual do laboratério e quantificacdo do mesmo,

atualizacdes de procedimentos técnicos e impressos, e acima de tudo, renovacao do manual de gestao.
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5. APRESENTACAO E IMPLEMENTAGAO DE PROPOSTAS DE MELHORIA

Neste capitulo, expbem-se as propostas de melhoria elaboradas que visam mitigar o impacto dos

problemas identificados no capitulo anterior.
5.1 Proposta de melhoria - Aplicacéo e Responsabilidades

O capitulo 4 foi elaborado tendo em conta a primeira fase estabelecida como modo de atuacdo. O
primeiro passo desta fase € a verificacdo do campo de aplicacao do laboratério, da tipologia de testes e
das responsabilidades associadas ao laboratério. Em relacdo a estes trés topicos fulcrais, foram
apresentadas duas alteracdes para corresponder ao objetivo € a ultima versao da norma.

» Campo de aplicagdo - no geral, o campo de aplicacao do laboratério mantém-se, mas com uma
alteracao fundamental: os servicos passam de internos para internos e externos. Como tal, foi
elaborado um precario presente no 9.1 Anexo | — Precario do Laboratério, tendo em conta a
tipologia e os testes possiveis do laboratorio, assim como valores atualmente praticados no
mercado, nomeadamente pelos laboratorios subcontratados.

> Responsabilidades — em relacdo ao organograma apresentado no capitulo 4, propde-se uma
alteracao para corresponder ao estabelecido na ultima versao da norma, como se visualiza na
Figura 24. Pode-se aferir que além da mudanca de pessoal, devido a uma alteracao interna na
organizacao, foi incluido o MD no organograma do laboratorio. Esta acdo deve-se ao facto de,
apesar do laboratdrio ter uma acao independente da restante organizacao, todas as atividades e

decisdes financeiras devem passar e ser discutidas com a gestao de topo.
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Management Director

Adelino Dias

l

Departamento de Qualidade

Paula Vieira

Responsdvel Laboratdrio

Paula Vieira
Calibracbes Ensaios Verificagdo de Matérias-primas
Paula Vieira Paula Vieira Paula Vieira
Joana Barbosa Joana Barbosa Joana Barbosa

Figura 24 - Novo organograma proposto para o SGOL.

Assim, o responsavel pelo SGQL é o representante maximo da organizacdo, sendo que numa acdo mais
direta, a responsabilidade de manutencao de todos os SGQ, incluindo o SGQL, ¢ do departamento de
Qualidade da organizacdo. O responsavel do departamento ocupa-se de todos os trabalhos inerentes ao
laboratério. Com esta alteracao, alimenta-se o compromisso que a gestdo de topo deve ter para que o
sistema de gestdo esteja implementado e funcional. Também faz com que haja uma clara distincao de

responsabilidades quanto a decisdes mais técnicas e decisdes de cariz financeiro.
5.2 Proposta de Melhoria - Situacdo Atual

Como referido anteriormente, o laboratorio possui 0 SGQL de acordo com a versdo de 2005 da norma.
Ainda introduziu algumas alteracoes, como a introducao dos procedimentos técnicos (de abreviatura PT)
inerentes ao laboratorio, de cariz obrigatério de acordo com a ultima versdo da ISO/IEC 17025, e de
instrucdes de trabalho (de abreviatura IT) e impressos internos complementares. Assim, foi elaborada
uma melhoria do manual de qualidade interno do laboratério, de modo a aplicar o SGQL de forma mais

atual e coerente com a norma, em que se modificaram os seguintes pontos de acordo com a Tabela 6:
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Tabela 6 - Propostas de melhoria e alteracdes no manual de qualidade do laboratorio.

Manual Atual (ISO/IEC 17025:2005)

Manual de Proposta (ISO/IEC 17025:2017)

Estrutura

- 7 capitulos, sendo eles 1) indice, 2) RevisGes do Manual, 3) Ambito e Aplicacéo, 4)

Associados

Requisitos de Gestdo, 5) Requisitos Técnicos, 6) Copias, 7) Procedimentos|

- 9 capitulos, sendo eles 1) indice, 2) RevisGes do Manual, 3) Ambito e Aplicacao, 4)
Requisitos Gerais, 5) Requisitos de Gestao, 6) Requisitos de Recursos, 7) Requisitos

ITécnicos, 8) Copias, 9) Procedimentos Associados

Registos, Acbes Corretivas e Preventivas, Auditorias, Gestdo da Formacéo

- PT associados: Laboratério Interno, Controlo de Equipamentos, Controlo dos

- PT associados: Laboratdrio Interno, Elaboracdo e Controlo de Documentacao,
Controlo de Registos, Gestdo de Sistemas de Informacao, Gestdo da Formacao,
Controlo dos Equipamentos de Medicdo, Fornecedores de Servigos Laboratoriais,
ITratamento de Reclamacdes, Auditorias, Tratamento de Nao-conformidades, Acoes|

Corretivas e Preventivas

- Sem mencao aos impressos internos utilizados

- Mencédo de todos os impressos internos utilizados e mencionados no manual de|
qualidade do laboratorio, de modo a facilitar o processo de auditoria interna e externa
e, também, de modo que todos os colaboradores saibam quais os documentos a|

consultar

- Organograma de servicos prestados apenas com as organiza¢des do Grupo

- Elaborado um novo organograma de servicos prestados, com a inclusao de clientes

externos e fornecedores, e também com um novo colaborador do laboratorio

Contetdo

- Nao possui pontos referente a Imparcialidade e Confidencialidade

- Elaborado o impresso “Termo de Imparcialidade e Confidencialidade”, e insercéo no

PT “Laboratorio Interno”

- Reviséo dos PT

- Atualizacdo de todos os PTs, com a introducdo de um novo: “Fornecedores de
Servicos Laboratoriais”, e acréscimo no procedimento “Laboratorio Interno” de novos|

pontos, como “Regra de Deciséo” e “Plano de Limpeza do Laboratorio”

- Revisao dos Impressos Internos

- Renovacéo dos impressos internos “Solicitacdo de Ensaio”, “Certificado de ensaio”
e “Estudos R&R por Atributos”, e introducado de novos impressos como “Plano de|

Limpeza”, “Registo de Limpeza” e “Lista de normas por método de ensaio”

- Revisao das ITs do Laboratério

- ITs do Laboratorio revistas e introduzida uma IT nova “Medidor de Espessuras”,

assim como renovacao da IT “Termohigrometro”

- Validacdo de métodos efetuada por referéncia a norma utilizada aquando realizacéo

de um ensaio.

- Validacao de Métodos pelo RELACRE, a partir de ensaios comparativos e ensaios de

reprodutibilidade

Controlo

de dados

"

- Documentacéo e registos de modo geral em formato “pape

I Controlo de documentacdo mais sistematica e documentacdo em dois formatos:

- Dados guardados em varios computadores

digital e em papel

- Dados guardados no computador de ensaios do laboratério com introducao de um

“share point’ com o computador do responsavel do laboratério e com o computador

do diretor de departamento de qualidade.

Como se verifica da Tabela 6, foram promovidas alteracdes ao manual de gestdo, para que este

corresponda ao pedido pela norma. As alteracoes

visam a melhoria do SGQL e do entendimento em

relacao aos PT e IT associados ao laboratorio interno.

Além disso, estas alteracdes coincidem com a Fase 2, presente na Figura 2, do desenvolvimento do

plano de implementacao do SGQL. No desenvolvimento do manual de gestdo, foram estabelecidos os
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requisitos de gestao, recursos e técnicos, sendo que o mesmo pode ser consultado no 9.2 Anexo Il -

Manual de Gestdo de Qualidade do Laboratério de acordo com a norma ISO/IEC 17025:2017.

Tal como se referiu no capitulo 4, o /ayout do laboratorio foi avaliado tendo em conta a metodologia
5S’s. A partir da aplicacdo desta metodologia, alterou-se a disposicdo do laboratério e fez-se um
levantamento de todo o inventario existente no mesmo. O novo /ayout esta presente nas Figura 25 e

Figura 32.

Balanga Balanca de | Medidor de
Analitica Precisdo Espessura

Exsicador Static Shear

°
C Mesa de trabalho n°1 Zona de Caixas de
I o Rejeigao
e E=—u = ——C —

Figura 25 - Novo Layout da sala principal do Laboratorio.

Na Figura 25, esta presente a sala principal do laboratdrio. Nesta sala mantiveram-se os equipamentos
considerados de menor dimensdo. Foi efetuada a marcacdo da area de cada equipamento e foram
identificados, como se visualiza no 9.3 Anexo lll - Laboratorio Stokvis Celix: Marcacdo 5S°'s e
comparacao - antes e depois. As bancadas foram organizadas de modo que todos os acessoérios dos
equipamentos estivessem na gaveta imediatamente abaixo do equipamento, como se constata na Figura
26. 0 armario de arquivo de amostras PPAP foi transformado apenas para armario com os arquivos dos
ultimos 5 anos, relativos a ensaios, calibracoes, como se visualiza na Figura 27. Foi criado um espaco
nesse armario para a colocacdo de EPIs (Equipamentos de Protecao Individuais) para os dois
colaboradores do laboratdrio, como se observa na Figura 28. No mesmo armario, foi criada uma estante
com capas das informacoes diariamente necessarias ao laboratorio, nomeadamente o manual de gestéo,

ITs, fichas técnicas dos produtos quimicos, presente na Figura 29.
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Figura 27 - Armadrio de arquivo com a nova arrumacao.

Figura 28 - Armario para colocacdo de EFPI’s.
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Figura 29 - Capas aas informagdes bdsicas necessarias diariamente pelos colaboradores do laboratorio.

Ainda na sala principal do laboratorio, existiam duas zonas, uma zona de amostragem e uma zona de
decisdo. No novo /gyout, passou a existir apenas uma zona, a zona de caixas de rejeicdo, que Sao
entregues a producao diariamente para que estes coloquem todas as pecas nao conformes. Esta zona
passou a ser simultaneamente a zona de decisdo. Todo o material ndo conforme, é levado para a area
nao conforme, devidamente identificado com “red fags’, presente na Figura 30. Em relacdo a todas as
pecas e amostras PPAP que estavam arquivadas no armario de arquivo PPAP, estas foram organizadas
e levadas para uma zona externa ao laboratério, como se visualiza na Figura 31, e foi elaborado um
ficheiro em formato Excel, de uso interno, intitulado “Amostras PPAP”, com todas as referéncias das

pecas usadas para amostras PPAP e conseguinte aprovacao de desenhos técnicos e esquemas de

producéao.

& Mnn ENSNEEC

Figura 30 - Zona Ndo Conforme.
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Figura 31 - Zona de amostras PPAP.
Por fim, na sala principal, o quadro informativo que anteriormente se encontrava vazio, sem qualquer
informacado anexada. Neste momento afixaram-se informacdes pertinentes como o plano de auditorias
5Ss, os EPIs necessarios em cada sala, equipamento e na realizacdo de ensaios, a perigosidade dos
elementos quimicos presentes no laboratorio, o plano anual de calibracdo, as condicdes ambientais do
laboratério, assim como, o procedimento para as manter, e o plano de estudos R&R por atributos,

verificaveis na Tabela 7.
Tabela 7 - Quadro informativo e correspondentes informacdes relevantes. Estudos R&R por atributos, Plano de Calibracdo
Anual e Condicdes Ambientais do Laboratdrio, EPIs necessarios e informagdo de quimicos e reagentes, e Sistema de auditorias

55 's mensal do laboratério
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Na sala secundaria, presente na Figura 32 manteve-se a organizacdo dos equipamentos de grande
dimensao, organizando-se apenas as bancadas com os acessorios referentes a cada um. O armario de
arquivo desta sala foi transformado em armario de produtos quimicos, como se visualiza na Figura 33,
onde no seu exterior se identifica o contetido e o nivel de perigosidade dos componentes. O arquivo
morto e obsoleto foi levado para a zona onde se encontram as amostras PPAP (Figura 31), o que

possibilitou a colocacao de uma zona de amostras para testes e ensaios numa area mais resguardada

do laboratorio.
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Figura 33 - Armario dos produtos quimicos com a informacdo dos mesmos no exterior.

No 9.3 Anexo Ill — Laboratério Stokvis Celix: Marcacado 5S s e comparacdo - antes e depois, é feita uma

comparacao visual do antes e o depois da implementacdo da metodologia 5S " s no laboratdrio.
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5.3 Proposta de Melhoria - Mapeamento e andlise de processos

Apos a verificacdo dos procedimentos e instrucdes, e reestruturacéo do layout do laboratério, foi revisto
0 mapeamento de processos do laboratorio. Como visto no 4.5 Mapeamento e analise de processos, o
mapeamento de processos é composto por 5 etapas. A etapa que envolveu mais melhorias foi a de testes
de avaliacdo de qualidade, atualmente composto pelas homologacdes, confirmacdes de certificados de
conformidade, certificados de calibracdes e verificacdo de resultados. A melhoria proposta consiste na
medicdo de indicadores de desempenho aquando acreditacao do laboratério, indicadores estes
compostos por:
» Tempo de analise e tempo de resposta, onde se estuda quanto tempo o laboratdrio demora a
responder, analisar, efetuar e entregar os resultados aos clientes;
» Satisfacdo de clientes, onde se elabora um questionario de satisfacdo anual pelos servicos
prestados;
» Falhas de equipamentos, onde de analisa através de taxas de falha e conseguinte analise de

intervalos de falha.

Para ajudar na implementacao destes indicadores foram desenvolvidas trés atividades, sendo que a
primeira consistiu na organizacao clara da documentacéo do laboratorio, representada pela Figura 34,
onde o esquema em piramide facilita o entendimento da hierarquia e documenta a rastreabilidade dos
documentos, colocando os documentos em quatro niveis: 1) Manual de Qualidade do Laboratorio; 2)
Procedimentos Técnicos Internos; 3) Instrucdes de Trabalho, Normas de teste/ensaio, Métodos de

teste/ensaio; 4) Registos, Formularios e Relatorios.

~
Manual de Qualidade

J
o

N
Procedimentos Técnicos

J

A

Instrugdes de trabalho, Métodos e
standards de ensaio/teste

Registos, Formularios, Certificados
emitidos

Figura 34 - Esquema da documentacéo do laboratdrio.
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De acordo com a norma ISO/IEC 17025, o laboratério deve estabelecer e manter registos legiveis para
demonstrar o cumprimento dos requisitos da norma e deve implementar medidas de controlo para a

identificacéo, armazenamento, protecao, backup, tempo de retencao e eliminacao de documentos.

A segunda acao consistiu no desenvolvimento de uma politica de qualidade interna do laboratorio
integrada com a politica da organizacao. A politica de qualidade descreve os objetivos da organizacdo e
a implementacao operacional agendada do plano de acdes associado. A politica de qualidade interna do
laboratdrio é garantir servicos técnicos e analiticos precisos e de exceléncia, e assim atender ou superar
continuamente as expectativas dos seus clientes por meio de uma comunicacao constante. A politica do
laboratdrio assenta em cinco objetivos pilares:

(I) O laboratorio esta comprometido com as boas praticas profissionais e com servicos de qualidade
prestados ao cliente.

(2)  Os objetivos de servico incluem satisfacdo do cliente, precisdo e eficiéncia de resultados, e
pontualidade.

(3) O objetivo do sistema de gestdo relacionado com a qualidade laboratorial é gerar resultados
validos e aprovados globalmente e gerir o fluxo de trabalho atendendo & necessidade dos
clientes.

(4)  Garantir que os seus colaboradores possuem as competéncias técnicas e estdo familiarizados
com a documentacao inerente ao sistema de gestdo, implementando as politicas e

procedimentos diariamente.

(5) O laboratério esta comprometido em cumprir e fazer cumprir os padroes internacionais ISO/IEC

17025 e I1SO 9001 e em melhorar, continuamente, a eficacia do sistema de gestao.

A terceira acao foi a elaboracdo de um mapa de processos simplificado para fixacdo no quadro
informativo do laboratério, como se observa na Tabela 7. O mapa de processos € necessario para
solidificar ideias e agilizar processos por meio da comunicacdo visual de todas as etapas necessarias
para executar o objetivo. Por outras palavras, o0 mapeamento de processos identifica todas as etapas de
um determinado processo da organizacdo. Foi efetuado um mapa de processos para que todos os
colaboradores do laboratério consigam verificar que pontos da norma e do manual de qualidade devem
consultar para abordar o processo laboratorial com a maxima eficiéncia e eficacia possivel. O mapa de

processos elaborado esta presente na Figura 35.
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Figura 35 - Mapa de processos do laboratdrio de acordo com a norma ISO/IEC 17025.
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6. DISCUSSAO DE RESULTADOS

Neste capitulo, processam-se e discutem-se os resultados obtidos da implementacdo das propostas de
melhoria, procedendo-se a uma comparacao entre o pré e pos a implementacao das propostas de

melhoria. Este capitulo é dividido em quatro subcapitulos que se complementam.
6.1 Avaliacdo da Implementacao do Sistema de Gestao de Qualidade do Laboratério

Uma das acbes de melhoria foi a atualizacdo do manual de gestdo de qualidade do laboratorio, dos
procedimentos e das instrucdes de trabalho, na implementacdo do SGQL de acordo com a ISO/IEC
17025:2017. Para auxiliar a implementacao da norma no laboratério, adotou-se uma abordagem com o
método PDCA, o que permitiu criar uma harmonizacao e integrar os requisitos da norma nos processos.

Esta seguiu o esquema representado pela Figura 36.

Plan

(4.1,4.2,5, 6.2,

Act

(8.5, 8.6, 8.7) 6.3, 6.4, 6.5,
6.6)

(7.1,7.2,7.3,
7.4,75,7.6,7.7,
7.8,7.9,7.10,

Figura 36 - Método PDCA aplicado as clausulas da norma ISO/IEC 17025.

Como se verifica na Figura 36, o modelo PDCA é composto pelas clausulas da norma. Na primeira etapa
“Plar’’ identificaram-se os requisitos base para o laboratdrio. Nesta etapa estdo incluidas as clausulas
relacionadas com a imparcialidade (4.1), confidencialidade (4.2), requisitos de estrutura (5), pessoal
afeto ao laboratdrio (6.2), instalacdes e condicdes ambientais do laboratério (6.3), equipamentos (6.4),
rastreabilidade metrologica (6.5) e produtos e servicos fornecidos externamente (6.6). Todas estas etapas

sao os alicerces para que um laboratério funcione corretamente de acordo com a norma. A etapa
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seguinte “Dd"’, s6 se pode realizar se o laboratdrio possuir todos os elementos nomeados na etapa
anterior e compreende todas as atividades de realizacao de testes e atividades de suporte. Esta etapa
tem inseridas as clausulas de revisao de solicitacoes, licitacdes e contratos (7.1), selecao, verificacao e
validacao de métodos (7.2), amostragem (7.3), manuseamento de itens de teste ou calibracao (7.4),
registos técnicos (7.5), avaliacao da incerteza de medicao (7.6), garantia de validade de resultados (7.7),
comunicacao de resultados (7.8), reclamacdes (7.9), trabalho nao conforme (7.10), controlo e gestao de
dados e informacdes (7.11), documentacédo do sistema de gestdo (8.2), controlo de documentos do
sistema de gestao (8.3) e controlo de registos (8.4). Esta etapa é iniciada sempre que ha uma solicitacao
de ensaio/teste. De seguida, a etapa “Check” compreende as clausulas de auditoria interna (8.8) e de
revisao pela gestao (8.9), e serve para monitorizar as atividades do sistema de gestao laboratorial
realizadas na etapa anterior e verificar a sua eficacia. A quarta etapa do ciclo é “Act’ e inclui as clausulas
da norma dos riscos e oportunidades (8.5), melhoria continua (8.6) e acdes corretivas (8.7). O SGQL ao
ser implementado através do ciclo PDCA, permitiu aplicar a abordagem de processo mais facilmente e
tornou mais simples os procedimentos e instrucdes de trabalho internas, bem como, o contacto com os
clientes. As diferentes etapas trazem obrigatoriedades ao SGQL:

» Do - inicia-se com uma solicitacdo de ensaio, como tal o laboratorio revé a solicitacdo. Ao rever
a solicitacdo observa a sua disponibilidade, o0 método a usar, a faixa de medicdes a ser
acomodadas e o valor da incerteza de medicao que pode ser alcancado. Depois, avalia a
incerteza através do relatorio de resultados e, em simultdneo, processa e controla a informacao
ao documenta-a;

» Check - realiza-se na verificacdo da idoneidade, adequabilidade e eficacia do laboratorio, na
conformidade entre documentos/normas referéncia e informacdo documentada, e na
conformidade entre a informacao registada e a pratica. Nesta etapa averiguam-se de todos os
elementos do sistema de gestdo (técnicos, qualidade e administrativos). Qualquer nao
conformidade que possa ocorrer sera detetada nesta etapa.

> Act- é aresposta proativa de eliminacdo de ndo conformidades encontradas na etapa anterior.

De forma a auxiliar e avaliar a consisténcia e efetividade do SGQL foram desenvolvidos indicadores de

desempenho dentro do conceito PDCA, como demonstra a Tabela 8:
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Tabela 8 - Indicadores de desempenho desenvolvidos pelo método PDCA.

melhoria técnica do

Recursos de Gestéo

- N° de resultados satisfatérios

Objetivo Macroprocesso Processo Indicador de desempenho Calculo do indicador
- Horas de treino interno e
- Formacéo de Pessoal Valor total do tempo em horas
externo
Assegurar a - n° total de resultados satisfatorios

%RSComp = (22 x

- N° de acdes preventivas

- % de resultados satisfatorios nas ne Comp
staff - Inter-comparacdes 100
comparacdes inter e
intralaboratoriais (com RS (Resultados satisfatérios) e
Comp (comparacdes laboratoriais)
- Auditorias internas e
- N° de auditorias
externas
- N° total de auditorias realizadas
Assegurar a 5 ) o ~ )
- N&o conformidades - N° de ndo conformidades - N° total de nzo conformidades
conformidade  do | Eficacia do SGQL
N° de ndo conformidades
SGQL com a norma | Melhoria Continua
- N° de ndo conformidades | recorrentes
ISO/IEC 17025 Acbes corretivas e
recorrentes - N° de acdes preventivas
preventivas

Assegurar a
sustentabilidade do

laboratorio

Realizacdo de Produto
Eficacia do SGQL

Melhoria Continua

contratos

- Revisdo de pedidos e

- N° de novos clientes
- Ganhos (euros)

- N° de testes por cliente

- Servico ao cliente

- % de satisfacao do cliente

- N° total de novos clientes
- Valor total ganho (euro)

- N° total de testes por cliente

NeCS
N°TOTAL RESPOSTAS

%SC =
100
(com SC (satisfacao de clientes) e CS

(clientes satisfeitos))

Através de indicadores de desempenho, é possivel avaliar de que modo o laboratério pode melhorar e

beneficiar da implementacao do SGQL de acordo com a norma. Na Tabela 8 estdo presentes onze

indicadores, dois dos quais se revelaram importantes para a avaliacdo do SGQL: numero de auditorias

internas e externas e o nimero de nao conformidades. A avaliacao decorreu durante um periodo de nove

meses, dividido em trés trimestres sendo que o primeiro contempla os meses de novembro, dezembro

e janeiro, o segundo trimestre os meses de fevereiro, marco e abril, e o terceiro trimestre contempla os

meses de maio, junho e julho. Os dados estao presentes na Tabela 9.

Tabela 9 - Resultados trimestrais dos indicadores de desempenho.

Valor recolhido (1° Valor recolhido (2° Valor recolhido (3°
Indicadores avaliados Indicador calculado
trimestre) trimestre) trimestre)
N. ° de audiitorias internas e
6 12 13 31
externas
N.° de ndo conformidades 6 27 17 50
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Em relacdo ao indicador “numero de auditorias internas e externas”, este contempla auditorias internas
de sistema, auditorias de processo, auditorias de produto, auditoria 5S s no laboratorio, auditorias de
seguranca e auditorias de cliente. Deste indicador, as auditorias de sistema e auditorias 5S 's incidiram
sobre o funcionamento do laboratério. O indicador “numero de nao conformidades” esta relacionado
com o indicador anteriormente referido, pois as ndo conformidades foram encontradas durante as

auditorias.

No primeiro trimestre, foram efetuadas seis auditorias e encontradas seis nao conformidades. Nenhuma
das auditorias se realizou ao SGQ e ao laboratério. No segundo trimestre, foram realizadas doze
auditorias, trés das quais ao sistema e laboratdrio, e encontraram-se vinte e sete ndo conformidades,
dezasseis das quais relativas ao sistema e ao laboratorio, sendo que dez dizem respeito diretamente ao

SGQ e seis ao SGOL.

As acdes tomadas em relacao as dezasseis nao conformidades, mais concretamente em relacao as seis
encontradas no SGQL, foram céleres e resolvidas pelo trabalho apresentado no Capitulo 4 e explorado
no Capitulo 5. A simplificacdo dos procedimentos e instrucdes de trabalho, assim como a revisdo dos
mesmos, mitigou as nao conformidades. A implementacao de um plano mensal de auditorias 5S"s no
laboratdrio, como sera discutido de seguida, ajudou a eliminar situacdes potenciais de nao conformidade
também. O facto de o0 manual de gestao ser revisto de acordo com a nova versao da norma, contribuiu
para a melhoria de funcionamento e cumprimento dos procedimentos do laboratério. Como ambos os
colaboradores do laboratoério pertencem ao departamento de qualidade da organizacao, esse sentido de

dever ja se encontrava alinhado com os conhecimentos técnicos e vontade de melhoria continua.

Assim, com a utilizacdo de indicadores foi possivel identificar mais facilmente as lacunas, onde
concentrar esforcos e associa-los aos objetivos propostos no SGQL. O indicador de auditorias é
importante para avaliar e monitorizar o desempenho do laboratério. Com este indicador, o laboratorio
pode prevenir, resolver e corrigir as ndo conformidades encontradas, e amadurecer o seu sistema de
gestdo. Além dos indicadores referidos, foi proposto o indicador “% de satisfacdo do cliente”. Este
indicador ira permitir identificar erros de relatorios, atrasos e se ha ou ndo uma utilizacdo adequada dos
servicos e dos custos associados e, acima de tudo, ira funcionar como uma ferramenta valiosa para
avaliar o desempenho do laboratério e identificar oportunidades de melhoria mais facilmente. Para tal,
foi desenvolvido um protétipo de questionario de satisfacdo, presente no 9.4 Anexo IV - Questionario de

Satisfacao.
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Posto isto, verifica-se que a implementacdo de um SGQL de acordo com a norma ISO/IEC 17025:2017
foi benéfica para o laboratorio, através da analise dos indicadores. Estes revelaram que o numero de
auditorias aumentou e depois estabeleceu, ditando que no primeiro trimestre foram efetuadas seis, no
segundo efetuaram-se doze e no terceiro trimestre foram feitas treze; ditando uma consisténcia de
processos e que, 0 numero de nao conformidades, apesar de ter aumentado bastante do primeiro
trimestre para o segundo, pode ser explicado pelo aumento do numero de auditorias internas e externas
(de seis para doze) e pela atualizacdo de procedimentos, o que levantou varias lacunas em relacao do
SGQL antigo para o novo implementado. Também é possivel denotar que do segundo para o terceiro
semestre, houve uma diminuicao de nao conformidades, o que demonstra que o plano de acdes esta a
ser trabalhado com vista a mitigacdo total de nao conformidades. Passou-se de vinte e sete nao
conformidades para apenas dezassete. Assim, atesta-se que a implementacao do SGQL contribui para o
cumprimento dos objetivos de qualidade da organizacdo e do laboratorio, principalmente na melhoria

continua.
6.2 Avaliacdo da Implementacéo dos 5S s e novo Layout

Com a implementacdo da metodologia 5S's e a reorganizacao do layout do laboratdrio, o fluxo de
trabalho do mesmo melhorou. O laboratorio passou a ter mais espaco fisico e, com o levantamento do
inventario e a utilizacao do primeiro S (Seir), eliminaram-se todos os materiais desnecessarios para o

dia-a-dia do laboratdrio.

A libertacdo do armario de amostras PPAP e do arquivo de obsoletos para a area de amostras PPAP e
arquivo morto (Figura 31), nomeadamente a eliminacdo da zona de rejeicdo do laboratério com a
passagem de todos os materiais e produtos rejeitados para a zona nao conforme (Figura 30), fez com
gue a arrumacao e controlo de amostras aumentasse, diminuindo a aglomeracao de pecas e materiais
que existia anteriormente no laboratério. Todos os materiais rejeitados, depois de avaliada a sua nao
conformidade, sdo encaminhados diretamente para a zona ndo conforme e ndo ficam no laboratorio a

ocupar as bancadas e/ou mesas de trabalho.

A implementacdo dos 5S’s revelou-se critica para a melhoria continua do laboratério. Através da
eliminacdo (Seir) do material desnecessario ao funcionamento do laboratério e cativacdo do material
realmente util e com utilizacdo diaria, foi possivel averiguar o inventario do laboratoério identificando
lacunas de materiais. Com resultado, verificou-se que o laboratdrio dispde de grande parte dos materiais

que necessita e que estao de acordo com a norma. Porém, foi elaborado um pedido de compra de
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micrometros de esfera (espessimetros) pois ha necessidades fisicas de ter pelo menos seis micrometros
de esfera de substituicdo. Com a organizacao (Seifor) do inventario necessario ao funcionamento do
laboratdrio de maneira simples e logica, e identificando o lugar especifico do mesmo, foi possivel colocar
todos os materiais perto dos equipamentos que os usam, distribuir os diferentes tipos de materiais pelos
armarios das bancadas de trabalho, e assegurar que, aquando da sua utilizacao, todos os colaboradores
do laboratorio sabem exatamente onde esta o material e sabem onde devem guardar e manter o material,

devido a identificacao das gavetas.

Foi estabelecido que a limpeza (Seiso) do laboratorio acontece em dois periodos: mensal e anual.
Contudo, sempre que ha utilizacdo dos equipamentos, os colaboradores do laboratério foram instruidos
para efetuar uma limpeza sumaria e cumprirem com o segundo S (Seifor), de arrumacdo do material
no lugar devido. A conduta de limpeza do laboratério ajudou a responsabilizar e a criar um sentimento
de pertenca nos colaboradores do laboratdrio, assim como a vontade de manter as condicdes otimas de
limpeza e manutencao do laboratorio e dos equipamentos e materiais. Com a revisdo dos procedimentos
e instrucdes de trabalho, do manual de qualidade do laboratério e definicao de regras de funcionamento
e limpeza, foi possivel melhorar a padronizacao (Seiketst) do sistema do laboratdrio. Com 0s processos
padronizados, os colaboradores conhecem o processo de funcionamento do laboratério e seguem o seu
fio condutor para entregar aos clientes resultados fidedignos e experimentalmente corretos e aceites
globalmente. Esta padronizacado é comprovada pela existéncia fisica das informacdes necessarias para

o correto funcionamento do laboratério (Figura 29).

Por fim, e sabendo que o ultimo S da disciplina (Shitsuke) é o mais complicado de fazer cumprir, desde
0 inicio da implementacao da metodologia, os colaboradores do laboratério foram os responsaveis,
ajudando e contribuindo para o estabelecimento dos 5S s. Este envolvimento dos colaboradores permitiu
que, chegado a etapa final, o respeito e a disciplina, a rotina e o habito, ja lhes fossem intrinsecos, de
tal forma que estes sao os primeiros a avaliar o estado do laboratério e, sédo também, os primeiros a
querer manter as condicdes ideais. Esta colaboracdo fez também com que o espirito de equipa e

responsabilidade aumentasse.

De forma a validar a implementacdo correta da metodologia 5S s, foi acrescentado no plano de
auditorias internas e externas da organizacdo o campo de “auditorias de Ordem e Limpeza” com trés
campos de avaliacao por cada S, como se observa no 9.5 Anexo V - Auditorias 5S 's. Foi estabelecido
que os auditores ao laboratério seriam colaboradores da organizacao que nao pertencem a estrutura do

laboratério, de forma a manter a imparcialidade e a idoneidade dos resultados de auditoria. A
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implementacao dos 5S’s decorreu nos meses de janeiro e fevereiro, como tal, definiu-se que as
auditorias entrariam em vigor em marco de dois mil e vinte e trés, decorrendo mensalmente. Foram
considerados os resultados de avaliacao do estado inicial elaborada pelos colaboradores do laboratdrio,
e os resultados das auditorias realizadas pelos auditores internos da organizacdo, mas externos ao

laboratorio. Os resultados estao presentes na Tabela 10:

Tabela 10 - Resultados das auditorias 5S°s.

Auditoria Inicial Marco | Abril | Maio Junho Julho

Senso 1S - Seiri

1.1 NOK OK OK OK OK OK
1.2 NOK NOK NOK NOK OK OK
1.3 OK OK OK OK OK OK

Senso 2S - Seiton

2.1 NOK OK OK OK OK OK
2.2 NOK NOK OK OK OK OK
2.3 NOK NOK OK OK OK OK

Senso 3S - Seiso

3.1 NOK OK OK OK OK OK
3.2 OK OK OK OK OK OK
33 NOK NOK OK OK OK OK

Senso 4S - Seiketsu

41 NOK OK OK NOK OK OK
4.2 NOK OK OK OK OK OK
4.3 NOK OK OK OK OK OK

Senso 58S - Shitsuke

5.1 NA NA OK OK OK 0K
5.2 NOK OK OK OK OK OK
53 OK OK OK OK OK OK

As auditorias de ordem e limpeza foram avaliadas recorrendo a um critério de 3 fatores: OK, se em
conformidade com o senso; NOK, se ndo se encontra em conformidade com o senso; e NA, se ndo é

aplicavel.
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Como verificado no Capitulo 4 e Capitulo 5, nem todos os objetos visiveis eram utilizados. Assim,
separaram-se 0S equipamentos e materiais necessarios para utilizacdo diaria, dos materiais usados
pontualmente e dos desnecessarios. Como se verifica na Tabela 10, depois de utilizado o primeiro S,
este manteve-se ao longo das auditorias com a avaliacao de “OK”. Em relacdo ao ponto 1.2 do primeiro
senso (Seir), s6 foi possivel melhorar em junho, pois coincidiu com a chegada do caixote de lixo
solicitado, para efetuar reciclagem. Referente ao segundo senso (Seifon), é possivel verificar que a
melhoria foi gradual, conseguindo-se manter os armarios e materiais organizados e identificados, em
abril. O mesmo se verificou no terceiro senso (Seiso), onde foi possivel alcancar a conformidade total
nestes pontos em abril, sendo que o Unico que estava NOK no inicio e em marco dependia da ficha

técnica de um produto com compostos quimicos, entregue por um fornecedor.

Como o laboratério ja possuia um SGQ interno, a aplicacdo do quarto senso (Seiketst), o senso da
padronizacao, foi atingido logo apds a implementacdo da metodologia. Contudo, do resultado da auditoria
de maio, resultou um NOK no ponto 4.1, relativo a organizacéo e limpeza das mesas de trabalho, pois
havia uma caixa de ndo conformes em cima da mesa de trabalho. O plano de acdes tomadas para corrigir
a situacdo foi relembrar aos colaboradores a importancia de manter todas as mesas de trabalho
corretamente organizadas e do procedimento de tratamento de pecas ndo conformes, que consiste em,
assim que detetada e verificada a ndo conformidade, levar o material ndo conforme para a respetiva

zona, corretamente identificado com uma “red tag”.

Em relacao ao quinto senso (Shitsuke), como a equipa do laboratdrio esteve toda envolvida na
implementacao da metodologia dos 5S 's, manter os restantes sensos ativos e proceder de acordo com
0 estabelecido nas instrucdes de trabalho, bem como nos procedimentos, tornou-se um habito facilmente
adquirido. O primeiro ponto do quinto senso diz respeito as auditorias realizadas e 0 compromisso com
a resolucao das situacdes NOK encontradas. Neste ponto, tanto na auditoria inicial realizada por
colaboradores do laboratério, como na primeira auditoria realizada por um auditor externo ao laboratorio,
foi aplicado o critério NA de nao aplicavel. Nas seguintes avaliacdes é notério o compromisso dos

colaboradores do laboratério em manterem as condicdes de utilizacdo deste.

Em suma, ¢ possivel verificar que a implementacdo da metodologia 5S “s contribuiu positivamente para
a renovacao e melhoria do laboratorio, mas também, para o0 aumento de satisfacdo com o seu espaco
de trabalho de cada colaborador. O facto de toda a equipa do laboratdrio ter ajudado na implementacao

da metodologia e de haver um apoio por parte da gestdo de topo para a melhoria das condicoes e
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abertura para a implementacao de procedimentos novos, contribui para o sucesso da metodologia e para

a consequente manutencao dos sensos.
6.3 Avaliacdo dos Custos de Acreditacao

Com as condicdes fisicas e tedricas reunidas para a candidatura a acreditacao, foi desenvolvido um
estudo de analise de custos de acreditacdo. Além dos custos do processo de acreditacao, procedeu-se
ao levantamento do nimero de ensaios desde dois mil e dezoito até dois mil e vinte e trés, verificando
quantos foram efetuados no laboratério e quantos foram efetuados por outros laboratérios, externos a

organizacao.

Neste momento o laboratorio tem capacidade para realizar ensaios e testes, mas como nao ¢ acreditado,
0s seus resultados carecem de validacao, aceitacao global e, acima de tudo, da aceitacao por parte dos
clientes. Como verificado no Capitulo 5, o laboratdrio apresenta custos de manutencao anual, em média,
de 10 394,71 €, como se observa na Tabela 18, presente no 9.6 Anexo VI - Tabelas dos custos,
registando, por exemplo, no presente ano um custo de manutencdo de 7 973,12 €, como verificado no
Grafico 1. Estes sao valores que se podem considerar fixos. Os valores que podem variar sao os de
ensaio, porque dependem do numero de pedidos e solicitacdes de ensaio por parte dos clientes, como
se observa na Tabela 19, presente no 9.6 Anexo VI - Tabelas dos custos. Nos graficos seguintes visualiza-
se 0 numero total de ensaios solicitados desde dois mil e dezoito, e compara-se o pedido de ensaios

internos com ensaios externos.

N2 Total de Ensaios Requisitados
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B N2 de solicitagdes B N2 de ensaios Internos N¢ de ensaios Externos

Gréfico 2 - N° fotal de ensaios requisitados pelos clientes desde 2018 até 2023.
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Do Grafico 2, verifica-se que ao longo do tempo o niimero de solicitacdes de ensaio/teste tem diminuido
ano apos ano, sendo que o valor do presente ano se encontra abaixo do valor obtido no ano transato.
Estes valores demonstram que os clientes nao se tém socorrido dos servicos do laboratério, mesmo
estes sendo gratuitos. Este facto podera dever-se ao verificado na literatura, em que a procura por
laboratérios que possuam acreditacao e fornecam resultados validados internacionalmente é cada vez

maior, dada a crescente necessidade de garantia de qualidade na industria automével.

N2 de Ensaios Internos Vs. N2 de Ensaios Externos
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Gréfico 3 - Comparacdo entre o n° de ensalos realizados internamente e o n° de ensaios realizados externamente.

No Grafico 3 comparam-se o numero de ensaios internos realizados e o nimero de ensaios externos
realizados. Os ensaios internos realizados, ao longo do tempo, foram diminuindo drasticamente
chegando a um valor inferior a dez no decorrer deste ano. O contrario verifica-se nos ensaios externos.
Consideram-se ensaios externos todos os ensaios solicitados pelos clientes, orcamentados e efetuados
por laboratdrios externos a organizacdo e ao laboratorio interno da organizacao. Nestes casos, o
laboratodrio interno da organizacao apenas realizou o trabalho de intermediario, isto &, entrou em contacto
com o laboratério externo por parte do cliente, recebeu o orgcamento, entregou ao cliente, e fez o cambio
do pagamento ao laboratorio externo. Como se visualiza no Grafico 3, o nimero de ensaios externos
aumentou bastante de dois mil e vinte e um para dois mil e vinte e dois, mantendo-se similar no presente
ano. Este facto corrobora a procura dos clientes por laboratérios externos, diferentes do nosso devido a
lacuna de nao conseguir, a nivel normativo e, por conseguinte, técnico, entregar resultados validos

internacionalmente.
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Apos verificacdo do numero de solicitacdes e comparacao entre o nimero de ensaios internos e externos,
procedeu-se a analise entre o valor orcamentado por laboratérios externos e o valor pago pelos clientes,

e verificou-se quanto dinheiro foi gasto pelos clientes ao longo do periodo de analise.

Valor Orcamentado (€) Vs. Valor Pago (€)

€45 000,00
€40 000,00
€35 000,00
€30000,00
€25 000,00
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€15 000,00
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€5000,00 l I I
€ -
2018 2019 2020 2021 2022 2023
M Valor total externo orgamentado (€) M Valor pago pelo Cliente(€)

Gréfico 4 - Comparacdo entre valores orcamentados e valores realmente pagos pelos clientes.

De acordo com Grafico 4, nem sempre os valores orcamentados correspondem aos valores pagos pelos
clientes. Como se observa, o valor orcamentado de dois mil e dezanove é muito superior ao valor de dois
mil e vinte, mas o valor realmente pago pelo cliente &€ muito inferior ao orcamentado, tanto como o valor
pago de dois mil e vinte e um quando comparado com o0 ano seguinte. Esta diferenca deve-se ao facto
de muitos orcamentos de ensaios nao serem efetivados, pois o cliente entende que ndo ha necessidade
de realizacdo do ensaio, ndo pretende a realizacdo pelo valor orcamentado ou efetua o ensaio com
recurso a outros laboratorios que nao foram contactados pelo laboratério interno da organizacéao.
Também se visualiza que no presente ano e no ano transato, todos os orcamentos foram aprovados,

como tal, o valor pago pelo cliente ¢é igual ao orcamentado.
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Valor pago pelo cliente €

€5576,00

€14929,00

= 2018
= 2019
= 2020

2021
= 2022
= 2023

€26 967,00

€22283,00

€10936,00

€6 308,00

Grafico 5 - Comparacdo entre os valores pagos pelos clientes anualmente em ensaios de laboratorio.

O Gréafico 5 mostra a evolucao dos gastos por parte dos clientes ao nivel de ensaios/testes. Verifica-se
que os anos de dois mil e dezanove e dois mil e vinte e dois foram 0s anos em que os clientes mais
gastaram em ensaios/testes. Este grafico permite-nos visualizar o quanto se pode ganhar a nivel de
ensaios por ano. O valor médio dos dados recolhidos é de 14 499,83 €. Este valor é superior ao valor
médio do custo anual de manutencédo do laboratério, 10 394,71 €. Efetuando a diferenca entre estes

valores, resulta um valor de 4 105,12 €.

A acreditacdo pela norma ISO/IEC 17025:2017, em Portugal é efetuada pelo IPAC. O IPAC disponibiliza
documentos de apoio como o0 DRCO01 - “Regulamento Geral de Acreditacado”, onde explica os passos
e processo de acreditacdo, o0 DRC004 - “Regulamento de Precos”, onde expde os valores praticados no
processo de acreditacdo, o DRCO05 - “Procedimento para Acreditacdo de Laboratérios”, onde explica
pormenorizadamente o procedimento de acreditacdo para os diferentes tipos de laboratorio (de ensaio,
de calibracdo, clinico). Tem também formularios padronizados para preenchimento e entrega, como os
documentos DIC002 - “Candidatura Geral” e o DICO06 “Formuldrio especifico para Laboratorio de
Ensaio”. Possui ainda dois documentos extremamente Uteis no processo de acreditacao do laboratorio:
0 OGCO01 - “Guia para a aplicacdo da NP EN ISO/IEC 17025:2018" e o DECOO1 - “Estimativa de
Precos de Acreditacao”. Este ultimo foi utilizado para estimar o custo aproximado da acreditacao para o

laboratorio interno da organizacao.

O custo aproximado da acreditacdo depende do nimero de ensaios, nimero de auditores avaliadores e
dias de auditoria. Dada a capacidade atual do laboratorio, a tipologia de equipamentos, o numero de
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elementos (trés) e apos contacto telefénico com o IPAC, foram considerados doze tipos de ensaios,
descritos no 4.1 Testes e responsaveis pelo Laboratério, dois auditores avaliadores e dois dias de
auditoria. A acreditacao divide o valor total em dois segmentos (valores ja com IVA a 23% incluido), como

se visualiza na Figura 37:

Processo de Custo de
Avaliagdo de Acreditag:ﬁo

Processo de
Instrugao de

Concessao

493968 ¢ 6167,71 €

Concessao
1228,03€

Figura 37 - Valor fotal estimado do custo de Acreditacéo.

Como mostra a Figura 37, o valor estimado da acreditacao é de 6 167,71 €. Caso seja da vontade
estratégica da gestao de topo para o laboratdrio, este valor podera ficar mais elevado se o laboratério se
candidatar aos ensaios de proficiéncia do RELACRE. Estes ensaios de comparacdes laboratoriais servem
para validar métodos de ensaio, atestando a capacidade técnica do laboratorio, eficacia de
reprodutibilidade interna e precisao dos resultados, mas s6 mediante orcamento é que se consegue obter

o valor do ensaio de proficiéncia. Analisando os valores obtidos, existem trés de elevada importancia:

> Valor médio anual de ensaios — 14 499,83 €
» Valor médio anual de manutencdo — 10 394,71 €
» Valor estimado de acreditacao - 6 167,71 €

O valor médio anual de ensaios & visto como uma oportunidade, pois sédo valores externos que podem
ser transformados em lucros internos do laboratério. Hipoteticamente, é possivel levantar dois cenarios

de analise:

1) Com o laboratorio ja acreditado e com custos anuais de manutencédo de 10 394,71 € e ganhos
anuais de ensaios de 14 499,83 €
2) Com o laboratério por acreditar (6 167,71 €) e com custos anuais de manutencao de 10 394,71

€ e ganhos anuais de ensaios de 14 499,83 €

Do primeiro cenario hipotético, os custos anuais de manutencéo do laboratorio seriam pagos

pelos ganhos de ensaios, € ainda resultaria um lucro de 4 105,12 €. Do segundo cenario hipotético, os
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custos anuais de manutencdo também seriam pagos pelos ganhos em ensaios, mas o lucro de 4 105,12
€ iria abater ao valor da acreditacéo 6 167,71 €, resultando num custo de acreditacao de 2 062,59 €,
que representa 33,4 % do valor real de acreditacdo. Com estes dois cenarios hipotéticos, consegue-se
compreender a vantagem estratégica da acreditacao: além de dotar o laboratério com conhecimentos e
proficiéncia técnica atestada internacionalmente, todos os valores de ensaio podem e devem ser
utilizados para renovacdes de equipamentos, materiais, e melhoria geral das condicdes de trabalho. Tal
como referido na literatura, os primeiros cinco anos de acreditacdo sdo os mais complicados, a nivel
financeiro, pois a acreditacdo, manutencao e renovacdo da mesma podem ser empiricamente superiores
aos valores ganhos em ensaios, mas apos este periodo inicial, o processo de manutencao de acreditacao

acaba por ser pago pelos ensaios realizados.

Alias, ao colocarmos o valor mais elevado que foi pago pelo cliente por ensaios (2019, em que pagou
26 967,00 €), em comparacdo com o custo anual de manutencao do laboratério do mesmo ano
(11 400,48 €), mais o custo de acreditacdo (6 167,71 €), resulta num lucro de 9 398,81 €. Este

resultado quando comparado aos valores obtidos de elevada importancia revela que:

» Representa 64,8 % do valor médio anual de ensaios
» Representa 90,4 % do valor médio anual de manutencéo
» Representa 152,4 % do valor estimado de acreditacdo, o que significa que paga 1,5 processos

de acreditacao

Ao realizar a mesma analise para os dados do presente ano, em que o cliente gastou em ensaios cerca
de 14 929,00 €, o laboratorio teve um custo de manutencao de 7 973,12 €, e, acrescentando o valor
estimado de acreditacao de 6 167,81 €, resultaria num valor positivo de 788,07 €. Este valor quando

comparado aos valores obtidos, revela que:

» Representa 5,4 % do valor médio anual de ensaios
» Representa 7,6 % do valor médio anual de manutencao

» Representa 12,8 % do valor estimado de acreditacédo

Estes valores mostram que, caso o laboratdrio recorresse ao processo de acreditacdo no presente ano,
tendo em conta os valores médios de manutencdo (10 394,71 €) e de ensaios (14 499,83 €),

teoricamente, conseguiria obter um lucro reduzido, mas sustentavel.
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Se em relacdo aos anos de estudo, ao utilizar os valores médios de manutencao e dos ensaios,
resultantes da analise feita desde dois mil e dezoito, e tendo em conta que um ciclo de acreditacéo é de
doze meses e é compostos pelo processo de acreditacao de dois segmentos (como descrito na Figura
37), por trés avaliacdes de seguimento (cada um com um valor estimado de acordo com o DECO01 de
4 044,24 €) e uma avaliacao de renovacao (com um valor estimado de acordo com o DECOO1 de 4

939,68 €), ¢é possivel estimar se sera rentavel e qual sera o lucro gerado em oito anos, como demonstra

a Tabela 11:
Tabela 11 - Valores totais de acreditacdo estimados de 2023 a 2030.

Valores/Ano 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
Valor de Manutengdo | -€7 973,12 | -€10394,71 | -€10394,71 | -€10394,71 | -€10394,71 | -€10394,71 | -€10394,71 | -€ 10 394,71
Valor Pago de ensaios | € 14929,00 | € 14499,83 | €14499,83 | €14499,83 | €14499,83 | €14499,83 | €14499,83 | € 14499383
Valor de Acreditagdo

-€6167,71 | € € € € € € €
(Concesséo)
Valor de Acreditacdo

€ ~€404424 | -€404424 | -€4044,24 ~€404424 | -€404424 | -€4044,24
(Seguimento)
Valor de Acreditacdo

€ € € € -€4939,68 | € € €
(Renovag&o)
Valor Total de Lucro € 788,17 € 849,05 € 909,94 € 970,82 € 136,26 € 197,15 € 258,03 € 318,91

Da analise da Tabela 11, resulta que os valores obtidos sao todos positivos, mesmo com a existéncia
variacdes, aumentos e diminuicées de ganhos. Neste periodo em estudo, caso o laboratorio iniciasse o
processo de acreditacao no ano presente, a soma dos valores totais do processo de acreditacao ao longo
dos anos daria um valor de 197,15 € de lucro. Apesar deste valor ser muito baixo, € um valor totalmente
positivo, que demonstra que o laboratdrio pode ser rentavel e, como se analisa da tabela, pode ser
sustentavel, dada a capacidade de, através dos ganhos dos ensaios, pagar o processo de concessao,
seguimento e renovacao, ano apos ano. Assim, este valor acaba por ser um indicativo que o processo

de acreditacdo compensa e paga-se a si mesmo.

0 valor pago de ensaios depende do niimero de ensaios realizados anualmente e o valor de manutencao
anual pode variar caso haja avaria ou rutura de equipamentos e/ou materiais. Os custos de manutencéo
tém diminuido, como se visualiza de dois mil e vinte e um para dois mil e vinte e dois e de dois mil e
vinte e dois para dois mil e vinte e trés, em que houve um decréscimo de 1 688,18 € e de 1 820,61 €,
respetivamente. Esta diferenca demonstra a atencao que tem vindo a ser depositada na manutencao
dos equipamentos do laboratério, sendo que com a implementacdo da metodologia 5S s, os valores

gastos em manutencao podem baixar ainda mais.
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Como verificado na literatura, um laboratdrio acreditado tem a capacidade de retencédo de clientes, e
pode captar novos clientes. Assim, estes dois elementos sdo importantes para que seja possivel alcancar
uma sustentabilidade financeira do laboratdrio maior, visto que 0s unicos custos fixos apresentados sao
os de acreditacao. Combinado com a diminuicao dos custos de manutencao, o aumento do numero de

ensaios ira aumentar os lucros do laboratorio.
6.4 Analise SWOT e Matriz SPACE

De forma a determinar a posicao interna e externa do laboratorio e verificar as suas oportunidades e
riscos perante o processo de acreditacdo foi elaborada uma anadlise SWOT. A analise SWOT foi
desenvolvida na década de 1960, e é uma ferramenta de avaliacao estratégica para reunir e organizar
informacdes necessarias para avaliar elementos positivos e negativos de uma organizacao, projeto ou
modelo, contendo fatores internos e externos ™. Assim, foi elaborada uma analise SWOT do laboratério

interno da organizacao, como se observa na Tabela 12.

Tabela 12 - Andlise SWOT do laboratdrio da Stokvis Celix Portugal.

Aspetos Fatores Internos Fatores Externos
Forcas Oportunidades
Melhoria da qualidade do laboratério Reconhecimento externo
Melhoria do desempenho do laboratério Vantagem competitiva
Aumento da produtividade Aumento da reputacao do laboratorio
Posit Melhoria da recolha e monitorizacéo de informacao Resultados aceites e validados nacional e internacionalmente
Fosiios Reconhecimento nacional e internacional Desenvolvimento das praticas laboratoriais
Maior visibilidade nacional e internacional Estabelecimento no mercado nacional e internacional
Melhoria da imagem da organizacdo Possibilidade de crescer em novos mercados
Aumento da confianca e satisfacao dos clientes Uso de um sistema padronizado
Fraquezas Riscos
Falta de conhecimento técnico Recursos finitos
Dificuldades em analise metrologica Falta de investimentos
Custos altos Custos de manutencdo podem variar
Calibragdes feitas externamente Crise econdmica
Negativos
Treino dos colaboradores inadequado Programas de treino externos caros
Auséncia de permanéncia no laboratério Calibracées com custo elevado
Sistema de marketing nao orientado Aparecimento de nova concorréncia
Auséncia de fungdes especificas no laboratorio Competicdo com laboratorios ja estabelecidos no mercado

A analise SWOT permitiu a identificacao dos pontos fortes e fracos do laboratério, assim como os riscos
que este pode enfrentar e as oportunidades futuras. Os aspetos foram cotados de acordo com o0 método
EFE (External Factor Evaluation) e |FE (/nternal Factor Evaluation). Este método ¢ utilizado para auxiliar

a construcdo da matriz SPACE. E um método muito utilizado para avaliar a condicéo atual e mitigar os
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problemas identificados e que possui um complemento a analise SWOT, uma vez identificados os fatores
externos (oportunidades e riscos) e os fatores internos (forcas e fraquezas), ajuda a determinar numa
escala de 0 a 1 o peso de cada fator identificado, sendo que O significa que o fator nao tem peso
estratégico nenhum e 1 que é estrategicamente bastante relevante. O valor do peso estratégico total deve
ser igual a 1. Auxilia na identificacao da classificacao do peso estratégico do fator, numa escalade 1 a
4, sendo que para o0s aspetos positivos (oportunidades e forcas), o valor da classificacéo varia de 3 a 4,
sendo 3 um aspeto positivo menor e 4 um aspeto positivo maior, e para os aspetos negativos (riscos e
fraquezas), o valor da classificacao varia de 1 a 2, sendo 1 um aspeto negativo maior e 2 um aspeto
negativo menor =3, Os valores obtidos podem ser observados no 9.7 Anexo VIl - Tabela de Valores da

matriz SWOT e matriz SPACE.

A matriz SPACE (Strategic Position & Action Evaluation) é uma ferramenta de planeamento estratégico
usada para determinar a estratégia e estabelecer a posicao competitiva da organizacao v« Esta matriz
divide em quatro quadrantes as estratégias que uma organizacdo pode tomar: 1) Conservadora, 2)

Agressiva, 3) Defensiva, e 4) Competitiva, como se observa no Gréafico 6.

Matriz SPACE

1) Conservativa 2) Agressiva

@

Resultado do Fator Externo

LS 3) Defensiva | 4) Competitiva

1 1,5 2 2,5 3 3,5 4

Resultado do Fator Interno

Grafico 6 - Matriz SPACE e estratégia sugerida.

De acordo com o Grafico 6, e com os resultados obtidos da Tabela 20, presente no 9.7 Anexo VII - Tabela
de Valores da matriz SWOT e matriz SPACE, a estratégia sugerida e que a organizacao deve tomar é a

agressiva, o que significa que esta em boa posicao para usar os seus pontos fortes internos, conseguindo
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através deles aproveitar oportunidades externas, superar as fraquezas identificadas e evitar os riscos
verificados =, Assim, o foco da organizacao neste momento deve ser reforcar os pontos fortes, como a
melhoria da qualidade do laboratdrio e o seu desempenho, aumentar a produtividade do mesmo, obter
0 reconhecimento e visibilidade nacional e internacional, e melhorar a imagem da organizacao e a
confianca e satisfacao dos clientes. O passo para conseguir alcancar este reforco dos pontos fortes € a
acreditacdo, uma vez que vai garantir que o laboratério cumpre a norma de qualidade de laboratdrios,
gue os resultados estao validados e que sao aceitaveis globalmente, 0 que por sua vez aumentara o

reconhecimento e visibilidade nacional e internacional.
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7. CONCLUSAO

Neste capitulo realiza-se uma sumula das conclusdes tiradas ao longo do desenvolvimento da
dissertacdo. Apresentam-se as contribuicdes originais e, por fim, sdo expostas algumas perspetivas de

trabalhos futuros.
7.1 Conclusoes

O principal objetivo da presente dissertacdo era avaliar, implementar e acreditar o laboratério da
organizacao Stokvis Celix Portugal de acordo com a norma ISO/IEC 17025. Para tal, foram trabalhados
cinco objetivos, em que o primeiro consistiu na verificacdo das normas utilizadas no laboratério, como
por exemplo em ensaios/testes. Além da atualizacdo das normas, atualizaram-se os procedimentos e
instrucoes de trabalho do laboratorio. A criacdo de procedimentos e instrucdes de trabalho antes
inexistentes, permitiu o reforco do laboratorio e a melhoria continua deste, completando-o e fazendo com

gue este estivesse mais proximo de cumprir com o standard imposto pela norma ISO/IEC 17025.

A implementacdo da metodologia 5S "s no rearranjo do /ayout do laboratério mostrou ser a estratégia
mais indicada para melhorar o desempenho e corrigir situacdes indesejadas, ao longo do tempo, no
laboratério. O uso das auditorias 5S s corresponderam ao desejavel, mostrando as lacunas e néo
conformidades a corrigir e implementando a correcdo das mesmas, através de um plano de acdes. Alias,
o facto de toda a equipa do laboratério ter ajudado na implementacdo da metodologia e de haver apoio
por parte da gestao de topo, contribuiu em larga escala para o sucesso e manutencao dos sensos. A
metodologia também foi benéfica no auxilio da implementacédo do sistema de gestdo de qualidade, de
acordo com a norma ISO/IEC 17025, pois facilitou a implementacao dos seus requisitos e a organizacao
de acordo com 0s mesmos. Ao executar o sistema foi possivel mostrar a qualidade do desempenho geral
do laboratorio, cumprir com um dos objetivos de qualidade da organizacao, e fazer com que este esteja

pronto para dar o passo seguinte, ou seja, prosseguir com a acreditacao.

A implementacao e acreditacdo de acordo com a norma ISO/IEC 17025 é fundamental para garantir a
competéncia e a qualidade dos resultados obtidos nos ensaios e testes, e que estes possam ser
reconhecidos internacionalmente. Como verificado, um laboratorio tem como custos fixos os custos de
acreditacdo, mas estes acabam por ser amortizados com o lucro ao longo do tempo. Foi estimado que,
através dos valores médios de manutencéo e de ganhos dos ensaios obtidos desde dois mil e dezoito,
se 0 laboratorio procedesse a acreditacdo no presente ano e a mantivesse até dois mil e trinta, o

laboratorio poder-se-ia considerar autossustentavel financeiramente, gerando um lucro de 197,15 €. Este
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valor torna-se significativo por evidenciar que a acreditacdo acaba por ser vantajosa, ndo so a nivel de
qualidade de desempenho e satisfacdo do cliente, mas também a nivel econdmico, e um passo de grande

dimensao na qualidade dos servicos prestados por uma organizacao.

De forma a auxiliar a organizacao no processo de acreditacado, e para reforcar a importancia da mesma,
foi efetuada uma analise SWOT e uma analise SPACE. Através destas, concluiu-se que a melhor estratégia
que a organizacao deve tomar neste processo é a agressiva, reforcando os seus pontos fortes através da
acreditacdo e, assim, aumentar a produtividade e reconhecimento do laboratério. Com o aumento da
visibilidade a nivel nacional e internacional, a imagem da organizacao ira ampliar o seu peso negocial e
a confianca e satisfacdo dos clientes sera crescente. Com este passo, poderdo alargar o numero de

solicitacdes de ensaios e testes, e consequentemente o fluxo de negocios do laboratorio.

Em suma, e de forma a responder a questao "Sera a acreditacdo um passo rentavel para o laboratério
da Stokvis Celix Portugal?", concluiu-se que o laboratério da Stokvis Celix Portugal além de estar
preparado, tanto a nivel material, quanto a pessoal e organizacional, deve avancar com o processo de
acreditacao, de forma a rentabilizar o investimento efetuado até agora, a cumprir a norma de qualidade

laboratorial e a contribuir com o0 aumento da satisfacao dos clientes.
7.2 Trabalhos futuros

0 trabalho na qualidade nunca esta terminado, sendo que ha sempre algo possivel de melhorar ou tornar
mais simples. Como trabalho futuro para o laboratério da organizacdo Stokvis Celix Portugal, sera
importante manter acbes de treino constante aos colaboradores do laboratério para que estes
comprovem os seus conhecimentos e aprimorem as capacidades técnicas na realizacdo de ensaios e
testes. Uma maneira interessante de garantir estes pontos é a participacdo em ensaios de proficiéncia e
comparacdes laboratoriais. Desta forma, o laboratério consegue demonstrar a eficacia e eficiéncia da
reprodutibilidade interna e a precisao dos seus resultados. A participacao do laboratorio nestes, seria
mais uma forma de assegurar aos seus clientes a sua competéncia e fazer com que estes remetessem

mais solicitacdes ao laboratario.

Além da formacéao no sentido da melhoria dos colaboradores do laboratério e dos ensaios de proficiéncia
e comparacdes laboratoriais, a atualizacao dos equipamentos de forma faseada sera importante. Embora
0s equipamentos atuais sejam completamente capazes de produzir resultados conformes e de realizar

0s ensaios/testes, o investimento em equipamentos novos podera alargar o numero de testes realizaveis
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no laboratorio e ajudar a melhoria do sistema de gestao, com o acrescento de procedimentos e novas

instrucoes de trabalho, coincidentes com os equipamentos.

Sera importante que o laboratorio consiga corresponder a evolucao e transicdo digital, de forma a
adaptar-se as mudancas atuais. A implementacdo de um sistema de informacdo laboratorial (de
abreviatura LIMS - Laboratorial Information Management System) permitirda melhorar a gestdo e
rastreabilidade dos dados de ensaios e testes, e garantir de forma simplificada a integridade e
confidencialidade dos mesmos. Além disso, ira permitir um registo detalhado de todos os dados,
facilitando o processo de auditoria interna e externa do laboratorio, visto que um LIMS ¢é desenhado para
armazenar os dados de forma a serem importados, exportados, criarem espacos para auditorias, criacao
de relatdrios, e dados de analise de indicadores. Com um LIMS, o laboratério conseguiria diminuir os
seus impressos em uso, simplificando o processo, e ficaria com um registo automatico dos dados de

todos os processos efetuados a nivel laboratorial.

Na otica da melhoria continua, seria interessante abordar a qualidade do laboratorio através da
metodologia Lean Six Sigma, visto que se retinem alguns dos fatores de sucesso necessarios da
metodologia, como o compromisso por parte da gestdo de topo, ferramentas e instrucdes comuns, e
uma abordagem de projeto disciplinada. A introducdo desta metodologia poderia ajudar o laboratério a
ser mais autossustentavel e independente da organizacdo e poderia, através dos principios-chave,
melhorar a gestdo do fluxo dos processos internos, estender o processo de satisfacao do cliente,
identificar mais rapidamente as lacunas dos processos, eliminar etapas ou atividades que nao agreguem

valor e envolver ainda mais a equipa de colaboradores do laboratdrio.
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9. ANEXOS

9.1 Anexo | - Precario do Laboratdrio

Internal / External Tests
Machine Type of test Price in Euro”s

Peel Adhesion 90° and 180°C 50

Peel Adhesion 180°C 50

Dynamic Shear 50

Release Force 50

TACK 30

Tensile Strength 50

Tensile Machine |Elongation at break 50

Tensile Shear Strength 50

Tensile Test 40

Tensile Properties 40

Determination of resistance to tearing 40

Tearing Strength 40

Compression test (CV40%) 40

Flame Chamber |Horizontal Flammability 200
Climatic Chamber |Climatic Chamber (all cycles with temperature and humidity) 80 per day
Heat Chamber  |Heat Chamber 50 per day
Water leakage Water Resistance 30 by fest
Sealing Test (U-shape) 40 by test
) ) Fogging test (Gavimetric test) 350 by fest
Fogging Equipment Fogging test (Reflectomelric test) 350 by fest
Odor Odor 30 by test
Balance Density 20 by test
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9.2 Anexo Il - Manual de Gestdo de Qualidade do Laboratério de acordo com a norma ISO/IEC

17025:2017

9.2.1 (4) Requisitos Gerais

4.1 Imparcialidade

4.1.1 - As atividades realizadas no laboratdrio da Stokvis Celix Portugal séo sobretudo ensaios, podendo
ser internos ou externos. As atividades sdo realizadas de modo neutro, para que nao haja conflito de
interesses, e sao de calibre meramente factual, ou seja, de modo a atestar a qualidade de matéria-prima
recebida pelo fornecedor e enviada para os clientes.

4.1.2 - O responsavel do laboratorio (doravante chamado de RLab) é responsavel pela Gestao do Sistema
da Qualidade do laboratério (de acordo com orientacao das diretivas da norma ISO/IEC 17025:2017), e
pelas atividades (ensaios, calibracdes, etc.), e encontra-se completamente concentrado na obtencao de
resultados meramente cientificos. De modo a garantir a imparcialidade do laboratorio, todos os seus
colaboradores (doravante intitulados de Colab) assinam o Impresso “Termo de Imparcialidade e
Confidencialidade” juntamente com o RLab e o MD da Stokvis Celix Portugal.

4.1.3 - O trabalho é realizado com absoluta liberdade e independéncia sem ter em conta outras
consideracdes que ndo sejam as objetivamente cientificas. As conclusdes retiradas dos relatérios sao
tidas em conta e prevalecem acima dos interesses econdmicos ou outros que nao estejam baseados em
conclusdes cientificas.

4.1.4 - Com o intuito de evitar a participacao do laboratdrio em atividades que estejam fora do alcance
do mesmo, o procedimento “PL-7-01.1 Laboratorio Interno” descreve o tipo de servicos/apoio prestado
pelo laboratorio, de modo a manter a idoneidade do laboratdrio e dos funcionarios do mesmo.

4.1.5 - De forma a minimizar os riscos a imparcialidade, todos os intervenientes do laboratério
comprometem-se com o I-xx “Termo de Imparcialidade e Confidencialidade”. Ao nivel das amostras, foi
adotada uma codificacdo de amostras, de forma a garantir o anonimato dos clientes.

4.2 - Confidencialidade

4.2.1 - As informacdes requeridas pelo Laboratorio aos clientes sdo meramente informativas, sendo o
nome e a referéncia do produto a testar ou equipamento. Estas informacdes sdo reservadas a
documentacdo -84 “Solicitacdo de Ensaio” e aos relatorios elaborados. Estes relatorios sdo compostos
por um duplicado que sera arquivado durante trés anos. Também através do documento Impresso
“Termo de Imparcialidade e Confidencialidade”, o Laboratorio assegura a confidencialidade dos dados

de todos os clientes/fornecedores.
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4.2.2 - Ainformacao recebida do cliente é arquivada e tratada confidencialmente, mantendo-se, também,
o sigilo sobre as informac0es resultantes das atividades do laboratorio. Esta informacéo é unicamente
passada para o cliente que exigiu as atividades do laboratorio, exceto se for exigida por autoridades legais
e reguladoras. Aquando deste cenario, o cliente é notificado das informacdes que serao fornecidas.
4.2.3 - Devido ao caracter do Laboratério, nao se transmite dados confidenciais de clientes para outros
clientes. O Laboratério atua com fins meramente cientificos, onde toda a documentacao rececionada na
Stokvis Celix Portugal é arquivada e tratada confidencialmente.

4.2.4 - Todos 0s membros do Laboratério assinam o I-xx “Termo de Imparcialidade e Confidencialidade”,
que garante, por honra, o sigilo sobre todas as informacdes obtidas ou criadas durante a execucao das

atividades do laboratorio.

9.2.2 (5) Requisitos de Gestao

5.1 - O Laboratorio interno esta situado nas Instalacdes da Stokvis Celix Portugal, Lda., e presta servico
a todas as organizacdes que compdem o grupo, fornecedores e clientes que requeiram 0s Seus Servicos.
5.2 - Em primeira instancia, o Laboratorio interno é da responsabilidade do diretor geral da empresa. Foi
estabelecido um responsavel pelo Laboratorio interno, RLab, para coordenar e gerir o SGQL e todas as
atividades inerentes ao laboratorio.

5.3 - O Sistema de Gestédo de Qualidade descrito neste manual diz respeito somente as atividades que
se realizam dentro das instalagdes do Laboratorio. Tanto o RLab e os Colabs trabalham em
conformidade com os requisitos da ISO/IEC 17025:2017.

5.4 - As atividades da Stokvis Celix Portugal a que pertence este Laboratério ndo estdo relacionadas com
as atividades proéprias do Laboratério - ensaios, calibracdes, como tal, definiu-se pessoal da organizacao
para dirigir e operar este Laboratorio.

55-

a) O Laboratorio esta organizado da seguinte forma:

Laboratério Interno

4

Empresas do Grupo
Stokvis

Fornecedores

Clientes ‘
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b) As responsabilidades e inter-relacdes do Laboratdrio estao definidas de acordo com:

Management Director

Adelino Dias

.

Departamento de Qualidade

Paula Vieira

Responsavel Laboratorio

/ Paula Vieira

Calibragbes Ensaios Verificacdo de Matérias-primas
Paula Vieira Paula Vieira Paula Vieira
Joana Barbosa Joana Barbosa Joana Barbosa

c) As atividades laboratoriais e a validacao de resultados do Laboratério Interno estdo asseguradas pelo
presente manual de gestdo de qualidade e pelo procedimento laboratorial PL-7.01.1- “Laboratério
Interno”, onde se define o funcionamento interno do Laboratdrio do Grupo Stokvis.
5.6-
a) O Laboratdrio interno dispde de um responsavel para o cumprimento do SGQL e para o resto de
atividades descritas, como calibracoes, ensaios e verificacdes de matérias-primas. O RLab tem como
responsabilidade a manutencao e melhoria do sistema de gestao.
b) Todos os que compdem o Laboratorio Interno trabalham com absoluta liberdade e independéncia sem
ter em conta outras consideracdes que nao sejam as objetivamente cientificas. Desta forma, e como
trabalham diariamente sob os procedimentos do laboratorio, qualquer desvio do sistema de gestao, é
identificado e ha sempre a possibilidade de renovacao e atualizacdo dos procedimentos.
c) A comunicacao entre o departamento de Qualidade e o Laboratério & intrinseca, como é demonstrado
pelo PL-7.01.1- “Laboratodrio Interno”, que demonstra todos os procedimentos e instrucdes de trabalho
relativamente aos equipamentos presentes.
d) Todo o pessoal que constitui o Laboratorio Interno dispde de completo acesso a todos os equipamentos
e Instrucdes de trabalho, podendo sugerir alteracées ou melhorias de todos os procedimentos e
instrucdes.
e) E de a responsabilidade do RLab gerir e verificar a eficacia de todas as atividades efetuadas no
laboratoério, assim como, é da responsabilidade de todos os ColLab garantirem a eficacia das atividades
por si realizadas em ambito laboratorial.
5.7
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a) O RLab esta em constante comunicacao/articulacdo com o Responsavel do Departamento de
Qualidade, para verificar a eficacia do SGQL e corresponder aos requisitos apresentados pelos clientes.
Apesar da comunicacao constante e pertenca ao mesmo departamento, importa diferenciar as funcdes
do responsavel da Qualidade e do responsavel do Laboratorio. Estas diferencas sao:

Responsavel da Qualidade (Diretor da Qualidade) - responsavel pela gestdo do sistema de gestao da
Qualidade na Organizacao (de acordo com as normas implementadas ISO/TS 16949 e ISO 9001).
Responsavel do Laboratério - responsavel pela gestao do sistema da Qualidade no Laboratério (de acordo
com orientacéo das diretivas da norma ISO/IEC 17025).

b) As revisdes e atualizacdes ao SGQL sao registadas no ML-2.9 “Revisées do Manual”, assim como

todas as alteracoes a procedimentos e novas implementacoes de métodos.

9.2.3 (6) Requisitos de Recursos

6.1 Geral

O laboratério disponibiliza 0 SGQ e os seus servicos a todo o grupo ITW onde se insere a Stokvis Celix
Portugal.

6.2 Pessoal

6.2.1 Com o fim de assegurar a Imparcialidade e competéncia do pessoal do Laboratorio, todos os
membros do Laboratério assinam o documento I-xx “Termo de Imparcialidade e Confidencialidade”.
6.2.2 Com o fim de assegurar a competéncia do pessoal do laboratdrio, existe um procedimento que é
comum ao resto de atividades do SGQ. No procedimento PQ-6-01 “Gestdao da Formacao” regista-se a
formacao de todos os colaboradores da organizacao.

6.2.3 Os objetivos em matéria de formacao do Laboratério cobrem-se mediante o documento I-12 “Plano

|H

de Formacao Anual”. Este documento que pertence ao procedimento PQ-6-01 “Gestdo da Formacao”
pretende identificar as necessidades de formacao anualmente de toda a organizacéao.

6.2.4 A administracdo do Laboratdrio é constituida por duas pessoas: o responsavel do departamento
de qualidade, Paula Vieira, e o responsavel do laboratério, Carla Silva. Todos os ensaios, calibracdes e
verificacdes de matérias-primas sao realizados pelos operadores do Laboratério, Paula Vieira e Carla
Silva.

6.2.5

a) O laboratorio recorre ao PQ-4-01 “Elaboracdo e Controlo de Documentacao”, PQ-4-02 “Controlo dos

Registos” e ao PQ-6-01 “Gestdo de Formacado”, onde através do Impresso I-10 “Requisitos de
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Qualificacao” se determina o controlo de informacao e modelos de documentacéo, assim como o0s
requisitos de competéncia de cada membro do laboratério.

b) O laboratorio recorre ao PQ-4-01 “Elaboracéo e Controlo de Documentacao” e ao PQ-4-02 “Controlo
dos Registos”, de forma a assegurar e registar, de forma padronizada, a formacao de todo o pessoal do
laboratério para uma melhor selecdo de pessoal, assim como manter um historial de curriculos para
possivel selecao de pessoal.

c) O laboratdrio recorre ao PQ-4-01 “Elaboracédo e Controlo de Documentacao”, PQ-4-02 “Controlo dos
Registos” e do Processo de Controlo e Apoio 3.1 e 3.2, para registar, de acordo com o plano de formacao,
as formacoes administradas a todos os colaboradores.

d) Como descrito no organograma do laboratdrio, a supervisao é feita em dois niveis, o primeiro nivel é
de responsabilidade do MD, e o segundo nivel é da responsabilidade do RLab. O laboratorio recorre ao
PQ-4-01 “Elaboracéo e Controlo de Documentacao” onde se mantém os registos das responsabilidades
e aos impressos relativos as acdes do laboratorio.

e) Como descrito no organograma do laboratério, a supervisao é feita em dois niveis, o primeiro nivel é
de responsabilidade do MD, e o segundo nivel ¢ da responsabilidade do RLab. O laboratorio recorre ao
PQ-4-02 “Controlo dos Registos”, onde descreve quem esta autorizado a atuar nos ensaios laboratoriais.
f) O laboratério recorre ao PQ-6-01 “Gestao da Formacao” e ao PQ-4-02 “Controlo de Registos” onde
afere e monitoriza as competéncias do pessoal e regista as mesmas.

6.2.6

a) De acordo com o ponto 5.5 alinea b) do presente manual, a polivaléncia do pessoal autorizado ao
laboratério esta presente no organograma, assim como, as atividades possiveis de se realizar
laboratorialmente. No PL-7-01 “Laboratorio Interno”, ponto 4.5, estd presente as indicacdoes de
autorizacao de acesso ao laboratorio.

b) O laboratorio autoriza as pessoas de acordo com o organograma presente no ponto 5.5 alinea b), a
realizar atividades laboratoriais e a elaborarem relatérios das mesmas, representados pelo impresso |-
119.1 “Relatorio de Ensaios”. No PL-7-01 “Laboratério Interno”, ponto 4.5, esta presente as indicacdes
de autorizacao de acesso ao laboratorio.

c) A partir do I-119.1 “Relatorio de Ensaio” e do |-63 “Ficha de Calibracdo”, os Colab estdo autorizados
a recolher, rever e concluir sobre 0s ensaios, testes e calibracoes realizadas em ambito laboratorial.

6.3 Instalacdes e Condicdes ambientais
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6.3.1 O laboratério ira manter, na medida do possivel, as condicdes ambientais adequadas, de forma
gue as possiveis variacoes destas condicdes nao modifiquem os resultados dos ensaios ou calibracoes.

As atividades do laboratorio em relacao a calibracdes/ensaios (quando aplicaveis) estabelecem-se em:

Magnitude Fisica Valor
Temperatura 20+5°C
Humidade 65+ 15%

Estas condicdes estdo expostas no laboratorio de forma que ndo se poderdo efetuar ensaios ou
calibracdes quando as condic6es ambientais presentes ndo se encontrarem segundo os parametros
definidos. As condicdes ambientais sao indicadas em todos os documentos correspondentes de ensaios
e/ou calibracdes. E importante manter uma separacdo entre as atividades que possam ser
incompativeis, com a finalidade de evitar interferéncias ou contaminacdes de qualquer tipo que possam
afetar os diferentes ensaios. Por exemplo, no caso do laboratoério procurou-se colocar os equipamentos
de maior precisdo (balanca e dinamémetro) longe dos que geram altas temperaturas (estufa de ar
forcado, cAmara de combustao e cdmara climatica). As restantes atividades consideram-se compativeis.
6.3.2 As condicoes ambientais 6timas para ensaios/calibracdes estao descritas na tabela.

6.3.3 A monitorizacao constante das condicbes ambientais € feita através de um termohigrometro. Todos
0s valores registados pelo equipamento sao descarregados para o computador mensalmente. Aquando
dos ensaios/calibracdes, os valores sao registados no relatorio de ensaio/calibracao e nos certificados.
6.3.4

a) As instalacdes do laboratorio sdao controladas através do cumprimento do plano de limpeza -
especificado no procedimento PL-7-01 “Laboratério Interno”, no impresso “Plano de Limpeza do
Laboratério” e no impresso “Registo de Limpeza efetuado”, e através das medicdes registadas no
termohigrémetro.

b) O responsavel do laboratorio verifica o cumprimento do plano e do preenchimento dos impressos (I-
xx e |-xx) aquando realizacado de ensaios, utilizacdo das instalacdes do laboratorio e na realizacdo das
limpezas previstas pelo plano.

c) O responsavel do laboratério verifica o cumprimento do plano e do preenchimento dos impressos
aquando realizacao de ensaios, utilizacdo das instalacdes do laboratorio e na realizacdo das limpezas

previstas pelo plano.
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6.3.5 Nao se aplica, pois, o laboratorio nao realiza atividades fora das instalacdes do laboratério, o que
permite um maior controlo das condicdes otimas. Se se mantiverem alguns ensaios ou mesmo
calibracdes subcontratadas, estas sdo controladas através dos certificados de ensaio e calibracao
enviados pela organizacao subcontratada.

6.4 Equipamento

6.4.1 O laboratorio dispde dos seguintes equipamentos: micrémetro de espessuras, cronometro,
dinamémetro, estufa, balanca digital, balanca de pressdo, camara climatica, camara de combustao,
fogging, medidor de temperatura). Todos os equipamentos sao suficientes para o ambito de atividades
gue englobam o laboratdrio.

6.4.2 De acordo com a lista de equipamentos, nem todos os equipamentos sao calibraveis. Como tal,
existe um procedimento de verificacéo e calibracdo no qual se descreve o plano a seguir para manté-los
em otimo estado de utilizacdo e conservacao - PQ-7-08 “Controlo dos Equipamentos de Medicao”.
6.4.3 Nao existem aparelhos de medida que tenham que ser transportados ao exterior com o fim de
realizar ensaios. Todos os equipamentos sdo de utilizacao interna.

6.4.4 Nao aplicavel, pois todos os equipamentos do Laboratorio sao de uso interno exclusivamente.
6.4.5 A fiabilidade do equipamento usado para medicdo e da sua calibracao, é baseada na verificacado
otima dos padrdes utilizados. Estes padroes cumprem o plano de calibracdo [-64 “Plano anual de
calibracao”. Os dados obtidos nas calibracdes sao registados no impresso 1-63. Ha possibilidade de
realizar comparacoes dos resultados entre aparelhos do mesmo modelo.

6.4.6 De acordo com o procedimento PQ-7-08 “Controlo dos Equipamentos de medicdo”, qualquer
equipamento que nao esteja calibrado ou seja relatado no I-235 “Folha de arranque de turno” como nao
apto ao servico, afetando a validade dos resultados relatados, o operador informa o encarregado de
producéo e o departamento de qualidade que tomara as acbes descritas no procedimento.

6.4.7 O laboratorio recorre do impresso |1-64 “Plano anual de calibracao”, revisto anualmente e ajustado
sempre que se calibra os equipamentos.

6.4.8 O laboratério dispde de um Sistema de Identificacdo de forma que cada equipamento tenha um
codigo proprio. Por sua vez, este sistema de identificacdo serve para conhecer o estado de calibracao
(apto ou ndo apto para utilizacao), especificado no procedimento PQ-7-08 “Controlo dos Equipamentos
de Medicdo"”. Este procedimento permite isolar os equipamentos que nao cumpram 0s requisitos de
utilizacao.

6.4.9 O laboratério dispde de um Sistema de Identificacdo de forma que cada equipamento tenho um
codigo proprio. Por sua vez, este sistema de identificacdo serve para conhecer o estado de calibracdo
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(apto ou nao apto para utilizacao), especificado no procedimento PQ-7-08 “Controlo dos Equipamentos
de Medicao”. Este procedimento permite isolar os equipamentos que ndo cumpram os requisitos de
utilizacao.

6.4.10 Nao esta contemplado realizar controlos intermédios ja que o campo de aplicacao nao o requer.
Os periodos de calibracao estédo perfeitamente indicados no plano anual de calibracao, |-64.

6.4.11 O laboratorio segue o procedimento PQ-7-08 “Controlo dos Equipamentos de Medicdo”, onde
estabelece os valores de aceitacao/referéncia.

6.4.12 O laboratério recorre-se do procedimento PQ-7-08 “Controlo dos Equipamentos de Medicdo” e
do |-235 “Folha de Arranque de posto”, para controlar permanentemente os equipamentos utilizados em
cada atividade da organizacao, pertencentes ao inventario geral do laboratério.

6.4.13 Cada equipamento dispde de um impresso |-63 “Ficha de Calibracao/Verificacao”, no qual se
encontra o historico das verificacdes a que se submeteu o equipamento. Nesta documentacao especifica-
se alguns dados como a descricao/identidade do equipamento (quando aplicavel, com informacao da
versao de software e firmware), nome do fabricante, modelo e numero de série, data de aquisicao,
calibracdes efetuadas, manutencdes feitas, bem como, as proximas datas de calibracdes/verificacoes,
critérios de aceitacao, e outro tipo de incidéncias, como por exemplo, avarias. Também, o registo dos
estudos R&R, I-118 “Estudos R&R", I-326 “Estudos R&R por atributos” e 0 1-327 “Plano de Estudos R&R
por atributos”, relata a conformidade do equipamento.

a) respondido no ponto principal

b) respondido no ponto principal

c) respondido no ponto principal

d) respondido no ponto principal

e) respondido no ponto principal

f) respondido no ponto principal

g) respondido no ponto principal

h) respondido no ponto principal

6.5 Rastreabilidade Metroldgica

6.5.1 E de a responsabilidade do RLab documentar e manter atualizadas a metodologia de
rastreabilidade do laboratorio. Esta metodologia esta descrita no PQ-7-08 “Controlo dos equipamentos
de Medicdo”, e consiste na documentacdo através de impressos, como o |-63 “Ficha de
Calibracao/verificacdo”, que possui um historico detalhado sobre as calibracdes, critérios de aceitacdo
e parametros estudados para um dado equipamento, o I-64 “Plano de Calibracdo” que serve de suporte
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para a verificacdo de quando se deve proceder ou se procedeu a calibracdo de um dado equipamento.
A rastreabilidade metroldgica € complementada por dois impressos, o I-118 “Estudos R&R" e pelo I-306
“Tabela de Correcao”. Atualmente, a rastreabilidade metrologica é obtida através dos relatorios de
calibracao dos equipamentos, rastreaveis ao IPQ, e em alguns casos, rastreados ao GE DRUCK e ao
NIST.

6.5.2

a) Todos os padrdes utilizados para as calibracdes internas da organizacao estéo calibrados com padrdes
rastreaveis até aos padrdes primarios do Sl.

b) Nao aplicavel pois ndo se utilizam métodos de calibracdo com materiais de referéncia certificados.

c) Nao aplicavel pois nao se utilizam métodos de calibracdo com padrdes nacionais ou internacionais.
6.5.3

a) Nao aplicavel, pois nao estdo previstas atividades laboratoriais em que se utilizem materiais de
referéncia certificados e fornecidos por um produtor competente.

b) Nao aplicavel, pois no ambito das atividades do laboratério ndo se aplicam procedimentos de medicao
de referéncia ou se utilizam padrdes de referéncia.

6.6 Produtos e servicos fornecidos externamente

6.6.1

a) Através do I-84 “Solicitacao de Ensaio”, que funciona tanto para solicitacdes internas como externas,
o laboratério subcontrata alguns produtos e servicos. Sempre que o faz, os produtos, caso sejam
equipamentos, obrigatoriamente vém com um certificado de calibracao; se forem materiais auxiliares
e/ou consumiveis, devem vir acompanhados com uma ficha técnica. No caso da solicitacao externa de
servicos, como calibracdes, amostragens e/ou ensaios, estes sao mandatoriamente subcontratados a
entidades que se rejam pela norma adequada ao servico que vao desempenhar.

b) No caso de produtos e servicos que sejam subcontratados a pedido de clientes, ou que facam parte
da metodologia do laboratdrio, serao fornecidos diretamente ao cliente conforme recebidos do fornecedor
subcontratado.

c) Os produtos e servicos que sdo subcontratados tém o intuito de apoiar a operacdo do laboratério, de
acordo com a ISO/IEC 17025:2017.

6.6.2

a) O laboratério rege-se pelo procedimento PQ-7-08 “Controlo dos equipamentos de medicdo” e pelo
impresso 1-63 “Ficha de Calibracdo/Verificacdo” para definir, revisar e aprovar os requisitos e critérios
de aceitacao tanto internamente como para servicos subcontratados.
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b) O laboratdrio utiliza o procedimento técnico “Fornecedores de Servicos Laboratoriais” para escolher,
avaliar e monitorizar o desempenho dos fornecedores escolhidos para trabalhar em conjunto com o
laboratorio.

c) O laboratorio rege-se pelo procedimento técnico “Fornecedores de Servicos Laboratoriais” para avaliar
os fornecedores escolhidos. Todos os fornecedores estdo registados no 1-22 “Lista de Fornecedores
aprovados”.

d) O laboratorio rege-se pelo procedimento técnico “Fornecedores de Servicos Laboratoriais” para avaliar
os seus fornecedores.

6.6.3

a) Todos os fornecedores preenchem o |-275 “Supplier Approval Documentation” e recebem o |-74
“Condicoes Gerais de Compras” para conhecimento.

b) Os fornecedores escolhidos tomam conhecimento sobre os critérios de aceitacdo a partir do 1-275
“Supplier Approval Documentation” e dos critérios estabelecidos no procedimento Procedimento Técnico
“Fornecedores de Servicos Laboratoriais”.

c) O laboratoério comunica os seus requisitos através do 1-275 “Supplier Approval Documentation” e dos
critérios estabelecidos no procedimento técnico “Fornecedores de Servicos Laboratoriais”. Além disso,
o laboratorio rege-se pela ISO 9001:2015 e pela ISO/IEC 17025:2017, como tal, todos os fornecedores
terdo de se reger pelas mesmas normas.

d) Nao aplicavel.

9.2.4 (7) Requisitos de Processo

7.1 Revisao de solicitacoes, licitacdes e contratos

7.1.1

a) Através dos procedimentos PQ-4-01 “Elaboracdo e Controlo da Documentacado” e Procedimento
Técnico “Fornecedores de Servicos Laboratoriais”, e também do -84 “Solicitacdo de Ensaio”, o
laboratério revé e regista todas as solicitacdes, propostas e contratos.

b) Através do PL-7-01 “Laboratorio Interno”, sdo expressas as capacidades e recursos do laboratério
para responder as solicitacdes presentes no 1-84" Solicitacdo de Ensaio”.

c) O laboratério recorre-se do PL-7-01 “Laboratério Interno”, Procedimento Técnico “Fornecedores de
Servicos Laboratoriais” e dos 1-84 “Solicitacdo de Ensaio” e I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”,
para informar todos os seus clientes das suas atividades laboratoriais realizaveis e, em caso de utilizacdo

de um fornecedor externo, para informar de custos e outras informacoes.
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d) De modo que os requisitos do cliente sejam cumpridos, o -84 “Solicitacdo de Ensaio” possui 0s
campos necessarios para que os clientes possam expressar 0s seus requisitos. O procedimento PQ-4-
01 “Elaboracao e Controlo de Documentacao”, permite o controlo criterioso de toda a informacao
passada.

7.1.2 Caso o método requerido pelo cliente esteja desatualizado ou nao aplicavel, o [-84 “Solicitacdo de
Ensaio” possui campos de preenchimento desta informacao. Aquando situacdes deste género, sao
comunicados ao cliente também por email os métodos alternativos, sempre de acordo com normas
atualizadas.

7.1.3 A declaracao de conformidade ¢ apresentada no I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”, sendo
que o critério de aceitacao é sempre definido pelo cliente e/ou acordado com o cliente via email. As
informacdes recolhidas sao expressas no I-119.

7.1.4 Sempre que um cliente solicitar um ensaio através do -84 “Solicitacdo de Ensaio”, as condicdes
sao estabelecidas de acordo com as capacidades e integridade do laboratorio. O principal intuito do
laboratorio é apresentar resultados fidedignos de acordo com as normas de ensaios e a norma ISO/IEC
17025:2017.

7.1.5 Caso surja uma incompatibilidade de acéo durante a realizacdo de ensaios que cause um desvio
do solicitado, o cliente é informado via email, sendo que todas as alteracdes sdo escritas no -84
“Solicitacao de Ensaio” e no I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”.

7.1.6 Sempre que o cliente faca uma atualizacéo a solicitacao de ensaio, esta é registada nos 1-84
“Solicitacao de Ensaio” e I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”. Esta informacao é comunicada pelo
responsavel do laboratdrio a todos os operadores responsaveis pela realizacao e cumprimento do ensaio.
7.1.7 Através do |-84 “Solicitacdo de Ensaio” e contacto via email, o laboratério estabelece a
comunicacao com o cliente.

a) Caso seja requerido pelo cliente testemunhar o ensaio solicitado, o laboratorio podera facultar a data
prevista de realizacao consoante a tipologia de ensaio e disponibilidade do responsavel do laboratorio e
dos operadores de laboratério.

b) As informacdes necessarias para envios ao cliente sao solicitadas no -84 “Solicitacdo de Ensaio”,
assim como por email.

7.1.8 Toda a documentacéo relativa a requisicdes de ensaio é organizada de acordo com o PQ-4-01
“Elaboracdo e Controlo de Documentacdo”, sendo que, todas as solicitacdes de ensaio sdo guardadas
num registo fisico para controlo e arquivo.

7.2 Selecdo, Verificacdo e Validacao de Métodos

111



7.2.1 Selecao e Verificacao de Métodos

7.2.1.1 Os ensaios realizados no laboratorio estdao ao abrigo de normas especificas e métodos
normalizados.

7.2.1.2 Todas as normas utilizadas nos ensaios estao registadas no impresso “Lista de Normas por
Método”, sendo que, sempre que necessario, 0 impresso € atualizado consoante eventuais renovacoes
das normas e metodologias utilizadas. Além deste impresso, todas as normas e meétodos estao
guardados em formato “pdf”, para facilidade de consulta.

7.2.1.3 Todos os ensaios realizados no laboratério utilizam metodologias normalizadas. E da
responsabilidade do RLab a atualizacao continua do impresso “Lista de Normas por ensaio”.

7.2.1.4 Caso o ensaio realizado nao siga um método normalizado, o laboratério seleciona o método mais
apropriado para cumprir com a solicitacao do cliente. Nestes casos, 0 método fica descrito no I-119
“Certificado de Ensaio/Calibracao”.

7.2.1.5 Todos os métodos de ensaio presentes no impresso “Lista de Normas por ensaio” sao realizaveis
no laboratério. Os métodos de ensaio sdo selecionados de acordo com o objetivo do ensaio e dos
materiais a testar. Todos os métodos de ensaio sdo descritos no 1-119 “Certificado de
Ensaio/Calibracao”.

7.2.1.6 O desenvolvimento de métodos laboratoriais proprios ndo se enquadra nas atividades realizaveis
no laboratorio.

7.2.1.7 Caso durante um ensaio haja alguma modificacdo ou introducdo de um novo método
normalizado, este é comunicado ao cliente de imediato, através de um email. A informacéo sobre a
metodologia usada sera sempre descrita no I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”.

7.2.2 Validacao de Métodos

O laboratorio valida os seus métodos através do cumprimento escrupuloso das normas de ensaio
solicitadas pelos clientes e métodos de ensaio.

7.2.2.1 Nao aplicavel, pois encontra-se fora do alcance das atividades do laboratério.

7.2.2.2 Nao aplicavel, pois encontra-se fora do alcance das atividades do laboratério.

7.2.2.3 Nao aplicavel, pois encontra-se fora do alcance das atividades do laboratério.

7.2.2.4 Todos os registos de ensaio, -84, possuem um campo para a nomeacdo do método utilizado.
Este método de ensaio é sempre de acordo com normas préprias, como tal, no -84 faz-se o registo da
norma utilizada aquando ensaio.

7.3 Amostragem
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7.3.1 O laboratério segue o plano e o0 método de amostragem para as matérias-primas definido nas
pautas de rececdo de materiais, de acordo com o |I-77 “Ficha de Inspecao”, I-79 “Plano de Controlo” e
[-155 “Ficha de Ensaios”. Para amostras aplicaveis a calibracdes, as instrucdes de calibracao
correspondente apresentam o nimero de medicdes necessarias. No caso de ensaios, 0 método de ensaio
e 0 plano de amostragem estao descritos nas normas de realizacao de ensaio.

7.3.2 Como descrito no ponto 7.3.1, as normas utilizadas em ensaios apresentam o método de selecao
de amostragem.

7.3.3 Como descrito no ponto 7.3.1, as normas utilizadas em ensaios apresentam o método de selecao
de amostragem. O registo ¢é efetuado aquando preenchimento do [-119 “Certificado de
Ensaio/Calibracao”, onde constam a informacao da norma utilizada, método de amostragem, data e
hora de amostragem, dados identificativos da amostra, identificacdo do pessoal que realizou a
amostragem.

7.4 Manuseamento de itens de teste ou calibracao

7.4.1 Todo o procedimento efetuado pelo laboratério esta de acordo com o PL-1 "Laboratério Interno" e
é registado no 1-84.

7.4.2 O laboratorio possui um sistema de Etiquetagem onde identifica os equipamentos e o seu estado
de calibracao, sempre de acordo com o 1-64 “Plano de Calibracao”.

7.4.3 Todos os registos sao efetuados no -84 para que haja uma rastreabilidade total de todos os passos,
procedimentos e métodos utilizados.

7.4.4 De acordo com o |-84, as condicdes ambientais de ensaio sdo registadas sempre quando se inicia
0 ensaio. Caso o0 ensaio decorra em mais de um dia, as condicdes voltam a ser registadas.

7.5 Registos Técnicos

7.5.1 Os operadores do laboratorio sempre que realizam um ensaio e/ou calibracdo preenchem o -119
“Certificado de Ensaio/Calibracédo”, onde constam os resultados do ensaio, assim como todos os fatores
considerados (fatores ambientais, resultado de medicdo, incerteza de medicdo associada e todos os
calculos efetuados). No I-119, esta presente a identificacdo do operador, data de realizacado do ensaio.
7.5.2 Todos os I-119 elaborados, sdo enviados para os clientes e € mantida uma cdpia como registo de
um ensaio efetuado. Caso haja necessidade de alteracdo no I-119, esta é efetuada e reenviada ao cliente,
sendo que a copia é substituida pela versao mais recente.

7.6 Avaliacdo da incerteza de medicao

7.6.1 As incertezas de medicdo sdo predefinidas pelas normas utilizadas nos ensaios realizaveis no
laboratdrio. A incerteza de medicao relativa aos equipamentos de calibracao, é estabelecida no PQ-7-08
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“Controlo dos Equipamentos”, de acordo com a tipologia de equipamento e as indicacoes de origem. A
natureza de certos equipamentos de medida e a sua importancia limitada dentro do sistema, permite
que alguns equipamentos nao sejam calibrados e simplesmente passem um controlo de manutencao
periédico.

7.6.2 Nao aplicavel, pois todas as calibracdes sao efetuadas por laboratorios externos acreditados, mas
também, o laboratorio dispde de instrucdes de calibracao para cada uma das familias de equipamentos
gue necessitam, em que sao excluidos os equipamentos mais complexos e que requerem um Servico
externo.

7.6.3 As incertezas de medicao utilizadas nos testes realizaveis no laboratorio interno sao predefinidas
pelas normas de ensaio utilizadas, e sao descritas no I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”.

7.7 Garantia da validade dos resultados

7.7.1 A fiabilidade da Qualidade dos resultados de ensaios e calibracdes do laboratorio esta baseada na
verificacdo dos padrdes utilizados. Relativamente a ensaios, estes padroes sao estabelecidos pelas
normas usadas nos mesmos. Em relacéo as calibracdes, estas cumprem o plano de calibracdo e sao
sempre subcontratadas. Os dados obtidos nas calibracdes sao registados no |-63 “Ficha de Calibracao”
e sao arquivados os certificados de calibracdo. Tanto o 1-63 como os certificados emitidos pelos
laboratdrios subcontratados permitem a realizacao de comparacdes de resultados entre aparelhos do
mesmo modelo, assim como, o rastreio das suas condicoes.

7.7.2 Como os ensaios sao realizados de acordo com normas aprovadas internacionalmente, os
resultados obtidos sdao comparaveis com outros laboratérios que usem a mesma norma. No caso das
calibracdes, estas sdo subcontratadas de acordo com os procedimentos PQ-7-08 “Controlo dos
Equipamentos” e PQ-7-xx “Fornecedores de servicos Laboratoriais”. Todos os certificados de calibracao
sao elaborados por laboratorios acreditados e as informacodes sao retidas no [-63 “Ficha de Calibracao”.
7.7.3 Todos ensaios e calibracdes sdo rastreaveis de acordo com as normas utilizadas em ensaios e dos
certificados de calibracdo emitidos. Caso ndao cumpram os requisitos de aceitacdo estabelecidos, os
equipamentos sao ditos como rejeitados. Para evitar isso, as calibracbes sdo subcontratadas a
laboratorios acreditados de acordo com a ISO/IEC 17025:2017.

7.8 Relatorio de Resultados

7.8.1 Geral

7.8.1.1 Estao registados todos os relatérios de ensaios, calibracdes e controlo de matéria-prima nos
impressos 1-63 “Ficha de Calibracdo” e I-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”. Estes séo revistos pelo
RLab e aprovados pelo mesmo e pelo MD da Stokvis Celix Portugal.
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7.8.1.2 Os resultados fornecidos estao descritos no |-119 “Certificado de Ensaio/Calibracao”, onde
constam todas as informacdes recolhidas com o cliente, antes, durante e no fim do ensaio realizado. A
documentacao é de caracter interno excetuando o 1-119 quando anexado ao I-84 “Solicitacao de Ensaio”.
No caso do laboratorio interno, sao emitidos relatérios de calibracao, e nao certificados de calibracao
devido ao caréacter interno dos mesmos.

7.8.1.3 Os resultados sao enviados ao cliente em formato papel com todas as informacdes obtidas e em
formato digital, com as mesmas informacoes.

7.8.2.1 Os certificados de ensaio sao descritos no -84 e no I-119, contendo as informacdes necessarias.
7.8.2.2 Tanto 0 I-84 e 0 |-119, mencionam os requisitos especificos do cliente, quando elaborados.
7.8.3 Requisitos especificos para relatorios de teste

7.8.3.1 Os relatorios e certificados elaborados pelo laboratério interno sdo o registo dos resultados e
conclusodes dos ensaios efetuados. O |-119 “Certificado de Ensaio/Calibracdo” ¢ o modelo usado para a
descricao de todo o método de ensaio e registo de resultados.

7.8.3.2 Nao aplicavel pois nao se realizam amostras no sentido que esta indicado no ponto da norma.
7.8.4 Requisitos especificos para certificados de calibracao

7.8.4.1 Nao aplicavel com as acles realizaveis no laboratério. Contudo, elaboram-se relatorios de
calibracéo que contém as condicdes ambientais, a incerteza medida, os critérios de aceitacao, o desvio
tipico, o fator de correcao, a média, as medicdes realizadas, o valor de k (k=2) e a rastreabilidade das
medidas indicadas nos certificados de calibracao. Além disso, este ponto ¢ verificado aquando rececao
dos certificados de calibracao por parte dos laboratérios subcontratados.

7.8.4.2 Nao aplicavel com as ac0es realizaveis no laboratorio.

7.8.4.3 Nao aplicavel com as ac0es realizaveis no laboratorio.

7.8.5 Requisitos especificos para relatorios de amostragem

Nao aplicavel com as acdes realizaveis no laboratério. A amostragem efetuada néao se encontra incluida
no ambito da acreditacao.

7.8.6 Relatar Declaracdes de Conformidade

7.8.6.1 Quando um cliente solicita um ensaio, o laboratorio interno questiona os parametros e
especificacdes ao cliente e informa quais os parametros atribuidos nas normas utilizadas no ensaio
requisitado. O |-119 “Certificado de Ensaio” contém os resultados obtidos e a incerteza da medicao.
Caso seja requisitado uma declaracédo de conformidade por parte do cliente, é utilizada a regra de decisdo
descrita nos documentos normativos utilizados no ensaio ou a regra de decisdo que fora especificada
pelo cliente. Caso nédo haja informacao sobre a regra de decisdo por parte do cliente ou dos documentos
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normativos, o laboratorio estabelece a regra de decisdo, referindo-a no 1-119. A regra de deciséo é
estabelecida de acordo com o PL-7-01 “Laboratério Interno”.

7.8.6.2 A declaracao de conformidade é anexada ao I-119, e contempla os resultados obtidos, as
especificacdes, normas e a regra de decisao aplicada.

7.8.7 Relatar Opinides e interpretacoes

7.8.7.1 Nao aplicavel, pois nos certificados e relatérios elaborados no laboratério nao se expressam
opinides nem interpretacoes, sendo que os resultados sao expressos em absoluto, ou seja, se a incerteza
ou resultado obtido esta dentro dos parametros que se estabeleceram.

7.8.7.2 Nao aplicavel, pois nos certificados e relatérios elaborados no laboratério nao se expressam
opinides nem interpretacoes, sendo que os resultados sao expressos em absoluto, ou seja, se a incerteza
ou resultado obtido esta dentro dos parametros que se estabeleceram.

7.8.7.3 Nao aplicavel, pois nos certificados e relatérios elaborados no laboratério nao se expressam
opinides nem interpretacoes, sendo que os resultados sdo expressos em absoluto, ou seja, se a incerteza
ou resultado obtido esta dentro dos parametros que se estabeleceram.

7.8.8 Alteracdes aos relatorios

7.8.8.1 Quando existam alteracdes com respeito as condicdes iniciais do ensaio, dever-se-a informar o
requerente para que este preencha o campo de “Alteracdes das condicdes” no mesmo -84 que enviou
inicialmente.

7.8.8.2 Caso haja alteracdes depois da emissao do relatdrio ou certificado de ensaio, & enviado um
documento de anexo e o novo relatorio/ certificado de ensaio, com uma nota informativa para considerar
o relatorio anterior obsoleto.

7.8.8.3 Caso seja emitido um novo relatério completo, este tera a identificacdo escrita de acordo com a
referéncia do original, como por exemplo “I-84_N° da solicitacdo/ano_versao X.Y".

7.9 Reclamacoes

7.9.1 O laboratério interno recorre-se do PQ-8-02 “Tratamento de Reclamacdes” para receber, avaliar e
tomar decisdes relativamente a reclamacdes.

7.9.2 O laboratério interno recorre-se do PQ-8-02 “Tratamento de Reclamacdes” para receber, avaliar e
tomar decisodes relativamente a reclamacdes. Caso seja solicitado, o laboratério interno disponibiliza uma
descricao do processo de tratamento de reclamacdes.

7.9.3 O laboratorio interno recorre-se do PQ-8-02 “Tratamento de Reclamacdes” para receber, avaliar e

tomar decisdes relativamente a reclamacoes.
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7.9.4 Ao identificar que a reclamacao é relativa a um processo do laboratorio, o RLab inicia a recolha e
verificacdo de informacbes de forma a validar a reclamacado. Esta recolha é auxiliada com o
preenchimento do I-131 “8D".

7.9.5 Ao receber e tratar uma reclamacao, o RLab mantem contacto permanente com o cliente, de modo
a dar um feedback e on-going constante.

7.9.6 Todos os resultados originados da reclamacao sao informados ao responsavel do Departamento
de Qualidade da Stokvis Celix Portugal, o qual reporta ao MD. Com a aprovacdo dos dois, o RLab
comunica ao reclamante a resolucao da reclamacao, através do I-131 “8D".

7.9.7 Assim que terminada a resolucéo da reclamacao, o reclamante é informado, através de um email,
contendo todas as informacdes necessarias e justificativas.

7.10 Trabalho Nao-Conforme

7.10.1 O laboratério interno rege-se pelo procedimento PQ-8-04 “Tratamento de Ndo Conformidades”
para o tratamento de nao conformidades.

7.10.2 Os registos de trabalho e acdes nao conforme sao mantidos de acordo com os procedimentos
PQ-4-01 “Elaboracéo e Controlo da Documentacao” e PQ-4-02 “Controlo dos Registos”.

7.10.3 A avaliacdo de uma n&o conformidade acontece quando se determina a necessidade de abrir
acOes corretivas necessarias.

7.11 Controlo e gestao de dados e informacoes

7.11.1 De forma a realizar os ensaios laboratoriais possiveis no laboratério, o RLab disponibiliza, em
suporte digital, a norma utilizada no ensaio. Aquando realizacdo do mesmo, os Operadores de
Laboratério procedem ao acesso da pasta partilhada com as normas, imprimem a necessaria e efetuam
a atividade laboratorial.

7.11.2 Este laboratorio dispde de um computador ligado ao dinamdmetro, estufa e cAmara climatica que
proporciona dados automatizados sobre ensaios. A validacao e o funcionamento dos softwares sao feita
através das calibracOes realizadas nas células de carga do dinamdmetro, estufa, cdmara climatica e do
fogging:

7.11.3 O laboratoério interno rege-se pelo PQ-4-04 “Gestado de Sistemas de Informacdo”, de forma a
garantir a protecdo de dados, armazenamento e comunicacao da informacao.

7.11.4 Nao aplicavel.

7.11.5 As informacdes como o manual de qualidade, instrucdes de trabalho e procedimento do
laboratério, e demais informacdes relevantes estdo disponiveis em dois suportes: suporte digital, com
acesso a rede, e suporte papel, presente no laboratério.
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7.11.6 No laboratdrio nao se realizam calculos nem transmissao de dados de grande envergadura nem
com transcendéncia suficiente para justificar controlos sistematicos.

8 Requisitos do Sistema de Gestao

8.1 Opcodes

8.1.1 Generalidades

O laboratério interno tem em vigor o SGQ de acordo com duas normas: ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2005. Com a atualizacdo do manual de gestdo do laboratério interno, este ira reger-se,
novamente, por duas normas: ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. O laboratério interno faz uso da
opcao B, de acordo com a ISO/IEC 17025:2017.

8.1.2 Opcéo A

8.1.3 Opcéao B

A opcéao B foi a escolhida pois o sistema de gestdo em uso na empresa esta de acordo com a ISO 9001

e, tendo em conta os pontos de 8.2 a 8.9, demonstra cumprimento com os requisitos da norma.

Tabela 13 - Procedimentos técnicos associados aos capitulos da norma.

PROCEDIMENTOS TECNICOS OPERATIVOS CAPITULO 1SO/IEC
CODIGO TITULO DEP. 17025:2017
) 414 /55/56/626/
PL-7-01 LABORATORIO INTERNO DQL
6.34/711/786
PQ-4-01 ELABORACAO E CONTROLO DE DOCUMENTACAO DQL | 6.25/7.1.1/7.1.8/7.10.2
PQ-4-02 CONTROLO DOS REGISTOS DQL | 6.25/7.10.2
PQ-4-04 GESTAO DE SISTEMAS DE INFORMACAO DQL | 7.11.3
PQ-6-01 GESTAO DA FORMACAO DAF |6.22/6.23/6.25
6.42/646/648/6.49
PQ-7-08 CONTROLO DOS EQUIPAMENTOS DE MEDICAO DOQL |/ 6.411 /6412 /65.1/
6.62/761/77.2
PQ-7-xx FORNECEDORES DE SERVICOS LABORATORIAIS DQL | 6.6.2/663/7.1.1/7.72
PQ-8-02 TRATAMENTO DE RECLAMACOES DQL | 79.1/79.2/793
PQ-8-03 AUDITORIAS DQL | 8.8
PQ-8-04 TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADES DQL | 7.10.1
PQ-8-05 ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS DQL | 86/8.7
Tabela 14 - Impressos associados aos capitulos da norma.
IMPRESSOS OPERATIVOS CAPITULO ISO/IEC
CODIGO TITULO DEP. 17025:2017
I-10 REQUISITO DE QUALIFICACAO DQL | 6.2.5
l-12 PLANO DE FORMACAO ANUAL DAF | 6.2.3
[-22 LISTA DE FORNECEDORES APROVADOS DQL | 6.6.2
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6.2.6/6.45/6.4.13/6.5.1

163 FICHA DE CALIBRACAO DQL |/ 662/ 771/ 772/
7.8.1

64 PLANO ANUAL DE CALIBRACAO DQL | 6.45/6.47/6.410/6.5.1
/742

174 CONDIGOES GERAIS DE COMPRA DC |66.3

177 FICHA DE INSPECAO DL | 7.3.1

179 PLANO DE CONTROLO DQL | 7.3.1
421/661/711/7.12

) / 714/ 715/ 716 /

-84 SOLICITACAO DE ENSAIO oL |, 1741/ 743) 744
/781/788

118 ESTUDOS R&R DQL | 6.4.13/6.5.1
6.26/7.1.1/713/7.15
/716/721/733/75

119 CERTIFICADO DE ENSAIO DQL 763/ 781/ 782 /
7.83/786

131 8D DQL | 7.9.4/7.96

155 FICHA DE ENSAIOS DQL | 7.3.1

1235 FOLHA DE ARRANQUE DE TURNO DEP | 6.4.6/6.4.12

1275 SUPPLIER APPROVAL DOCUMENTATION 6.6.3

306 TABELA DE CORRECAO DQL | 6.5.1

326 ESTUDOS R&R POR ATRIBUTOS DQL | 6.4.13

327 PLANO DE ESTUDOS R&R POR ATRIBUTOS DQL | 6.4.13
412/415/421/4.24

X TERMO DE IMPARCIALIDADE E CONFIDENCIALIDADE DQL /621

lxx PLANO DE LIMPEZA DO LABORATORIO DOL | 6.3.4

xx REGISTO DE LIMPEZA EFETUADO DQL | 6.3.4

lxx LISTA DE NORMAS POR METODO DL | 7.2.1
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9.3 Anexo |l - Laboratdrio Stokvis Celix: Marcagao 5S “s e comparacéo - antes e depois

Tabela 15 - Metodologia 5S “s: marcacdo da area dos equipamentos, como medidor de espessura, balancas de preciséo e

analitica, e exsicador.

Medidor de espessura

Balancgas de precisao e analitica

Exsicador

Tabela 16 - Metodologia 5S 's: marcacdo da drea dos equipamentos, como dinamometro, equipamento de roll-down e de

static shear.

Dinamoémetro

Equipamento de Ao/l Down

Equipamento de Static Shear
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Tabela 17 - Comparacdo visual entre o antes e o depois da implementacdo da metodologia 5S °s.

Antes da implementacéo 5S's Depois da implementacéo 5S s

I

O avmsuon | 8
o oimoau (8
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9.4 Anexo IV - Questionario de Satisfacédo

Dear customer,

With the aim of improving our service and responding with better quality to your requests, we kindly ask you to answer this brief questionnaire. All data

will only be used for statistical treatment. Thank you in advance!

Part | - Description

Country
Company
Industry
Part Il - Service utilization
What is the annual frequency of use of laboratory services?
<2 15<

‘ ‘35x56‘ ‘ 7<x<10 ‘

‘ 11<x<14 ‘

Part Il - Evaluation of the degree of satisfaction

Indicate the degree of agreement in the following items (being: 1) Strongly Disagree, 2) Disagree, 3) Neither Agree nor Disagree, 4) Agree, 5) Strongly Agree).

1 The laboratory is concerned with passing on an image of credibility. 1 2 3 4 5
2 The laboratory is stable and well implemented in the market. 1 2 3 4 5
3 The laboratory cares about its customers. 1 2 3 4 5
4 The laboratory is concerned with providing services based on technological innovations. 1 2 3 4 5
5 | have high expectations for the overall quality of the lab. 1 2 3 4 5
6 The expectations | have about the services provided by the laboratory were met. 1 2 3 4 5
7 | have a high reliability in the services provided by the laboratory. 1 2 3 4 5
8 The amounts charged are adjusted to the service provided. 1 2 3 4 5
9 The quality of the service provided justifies the amounts charged. 1 2 3 4 5
10 | consider that the services provided by the laboratory are of high quality. 1 2 3 4 5
11 The laboratory offers quality customer service. 1 2 3 4 5
12 The laboratory offers diversity in the services provided. 1 2 3 4 5
13 The information given to the customer is presented with clarity and transparency. 1 2 3 4 5
14 Results are delivered within the estimated period. 1 2 3 4 5
15 The laboratory responds promptly to customer requests. 1 2 3 4 5
16 Overall, what is the degree of satisfaction with the services provided by the laboratory? 1 2 3 4 5
17 The services provided to me provide me with satisfaction. 1 2 3 4 5
18 | intend to carry out tests/trials in the laboratory again. 1 2 3 4 5
19 For similarly priced services as other labs, this lab will continue to be my first choice. 1 2 3 4 5
20 | recommend the laboratory's services to my clients and suppliers. 1 2 3 4 5
21 If you have already made a complaint, was it resolved quickly? 1 2 3 4 5
If you have never complained, do you consider that if you complained, you would be treated well
2 and the resolution would be brief? ! 2 3 4 >
23 | feel | can trust the lab. 1 2 3 4 5
24 The services provided by the laboratory inspire confidence. 1 2 3 4 5
25 | feel that | have a commitment to this laboratory. 1 2 3 4 5

123



9.5 Anexo

DEICH

Auditor:

Auditado:
1S

V - Auditorias 5S ’s

SENSO DE UTLIZACAO (SEPARAGAO, UTILIZACAO E DESCARTE)

Observagées

Todos os objetos/Equipamentos que observa sdo utilizados?
1.2 Existe Local apropriado para o lixo, material obsoleto ou para reciclar?
13 Existe vazamento de 4gua, 6leo ou fuga de gds?
SENSO DE ORGANIZAGCAO (0]¢ NOK Observagdes
2.1 Os materiais estdo em locais préprios, bem localizados, identificados e
livres de deterioragdo?
2.2 Os armarios estdo organizados e sem lixo?
2.3 Equipamentos de Seguranga estdo identificados, dentro da validade e
de facil acesso?
3s ‘ SENSO DE LIMPEZA (SAUDE E SEGURANCA) OK  NOK Observagdes
3.1 0 ambiente (Sala/Area) no geral encontra-se limpo e organizado? Tem
boa lluminagdo e as tomadas estdo em bom estado?
3.2 Todos os equipamentos de Laboratério encontram-se em bom estado
de conservagdo, limpos e livre de objetos e reagentes?
3.3 Todas as substancias quimicas usadas possuem a respetiva ficha de
seguranc¢a, modo de atuagdo em caso de acidente e estdo de facil
acesso?
4s ‘ SENSO DE PADRONIZAGCAO (0]1¢ NOK Observagdes
4.1 As secretdrias/mesas de trabalho/armarios encontram-se organizadas
e limpas?
4.2 0 ambiente (Sala/Area) esta padronizado com etiquetas e placas-
padrdo?
4.3 Os Procedimentos estdo codificados e atualizados?
5S ‘ SENSO DE DISCIPLINA (0]1¢ \[o]1¢ Observagées
5.1 O compromisso da auditoria anterior foi respeitado? Existem a¢Ges em
aberto das auditorias anteriores?
5.2 As secretdrias/mesas durante o periodo de trabalho encontram-se
organizadas? As capas de arquivo/documentacdo estdo em bom
estado de conservagdo?
5.3 As pessoas da drea auditada encontram-se com a farda Stokvis
Standard e EPI'S necessarios?
Total

124




9.6 Anexo VI - Tabelas dos custos

Tabela 18 - Custos de Manutencdo do laboratorio desde 2018 até 2023.

Ano Custos Anuais de Manuten¢do do Laboratério
2018 € 12 017,08
2019 € 11 400,48
2020 € 9701,94
2021 € 11481,91
2022 € 9793,73
2023 € 7973,12
Soma € 62 368,26
Média € 10394,71

Tabela 19 - Niumero de solicitacdes e ensalos realizados, assim como valores orcamentados e pagos, desde 2018 até

2023
o
N2 de N2 de ensaios N c!e V?Ior total Valor total externo Valor pago pelo
Ano solicitagdes Internos ensalos interno or¢amentado (€) Cliente (€)
Externos or¢amentado (€)

2018 154 108 16 {j: € 13 684,00 5 576,00
2019 276 103 66 f € 42 641,00 26 967,00
2020 106 24 26 f € 25 560,00 10 936,00
2021 65 11 10 {j: € 22 507,00 6 308,00
2022 68 13 55 f: € 22 283,00 22 283,00
2023 57 2 55 f € 14 929,00 14 929,00

Média 14 499,83
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9.7 Anexo VII - Tabela de Valores da matriz SWOT e matriz SPACE

Tabela 20 - Tabela de valores dos fatores externos e internos analisados na analise SWOT e na matriz SPACE.

Fator externo Peso Classificagdo Resultado
Oportunidades Reconhecimento externo 0,0625 4 0,25
Vantagem competitiva 0,0625 4 0,25
Aumento da reputacdo do laboratério 0,0625 4 0,25
Resultados aceites e validados nacional e internacionalmente 0,0625 4 0,25
Desenvolvimento das préticas laboratoriais 0,0625 3 0,1875
Estabelecimento no mercado nacional e internacional 0,0625 3 0,1875
Possibilidade de crescer em novos mercados 0,0625 3 0,1875
Uso de um sistema padronizado 0,0625 4 0,25
Total 0,5 1,8125
Riscos Recursos finitos 0,0625 2 0,125
Falta de investimentos 0,0625 1 0,0625
Custos de manutengdo podem variar 0,0625 2 0,125
Crise econémica 0,0625 1 0,0625
Programas de treino externos caros 0,0625 1 0,0625
Calibragdes com custo elevado 0,0625 2 0,125
Aparecimento de novos concorrentes 0,0625 2 0,125
Competigcdo com laboratdrios ja estabelecidos no mercado 0,0625 1 0,0625
Total 0,5 0,6875
Total resultado 1 2,5
Fator Interno Peso Classificagdo Resultado
Forcas Melhoria da qualidade do laboratério 0,0625 4 0,25
Melhoria do desempenho do laboratério 0,0625 3 0,1875
Aumento da produtividade 0,0625 3 0,1875
Melhoria da recolha e monitorizagdo de informagdo 0,0313 3 0,09375
Reconhecimento nacional e internacional 0,0625 4 0,25
Maior visibilidade nacional e internacional 0,0625 4 0,25
Melhoria da imagem da organizagdo 0,0625 4 0,25
Aumento da confianga e satisfagdo dos clientes 0,0938 4 0,375
Total 0,5 1,84375
Fraquezas Falta de conhecimento técnico 0,0625 1 0,0625
Dificuldades em andlise metroldgica 0,0625 2 0,125
Custos altos 0,0625 2 0,125
CalibragGes feitas externamente 0,0625 1 0,0625
Treino dos colaboradores inadequado 0,0625 1 0,0625
Auséncia de permanéncia no laboratério 0,0938 2 0,1875
Sistema de marketing ndo é otimizado 0,0313 2 0,0625
Auséncia de fungdes especificas no laboratério 0,0625 1 0,0625
Total 0,5 0,75
Total resultado 1 2,59375
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