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QUAIS ELEMENTOS

SAO NECESSARIOS

PARA
DECLARACAO DE
CONFORMIDADE???

Resultado

Incerteza

(quando Aplicavel)

Nivel de Risco

(quando Aplicavel)

Regra de decisao

Especificacao / Requisito

Analise Critica de pedidos,
propostas e contratos
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“DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE"

» Avaliacao da Conformidade €& qualquer
atividade com o objetivo de determinar, direta ou
iIndiretamente, que um produto, processo, pessoa
ou servico atende aos requisitos técnicos
especificados (norma técnica, regulamento técnico
ou outro documento).

» Uma destas atividades é o atendimento a
requisitos de ensaios, calibracOoes e verificacoes,
de acordo com documentos de referéncia.
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“DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE"

> A DECLARACAO DE CONFORMIDADE aqui
abordada consiste em reportar nos relatorios de
ensaios e/ou calibracoes, se os resultados obtidos nos
ensaios, calibracoes e verificacOoes atendem aos
requisitos definidos nos documentos de referéncia.

» Declaracao de conformidade deve ser relativa ao
RESULTADO DE ENSAIO ou CALIBRACAO. O
laboratorio deve relatar a declaracao de conformidade
de modo que Identique claramente a quais
resultados a declaracao de conformidade se aplica.
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“DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE”

» A conclusao sobre a “Conformidade do Produto”
é restrita a amostra/lote ensaiado considerando
gue todos 0s requisitos para o produto foram
atendidos.

» A declaracao de conformidade de produto pode
ser realizada por: OCP, Organismo
regulamentador, empresa que define o requisito, 0
proprio cliente, LABORATORIO, etc.
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DECLARA(;AO DE CONFORMIDADE - ELEMENTOS

Especificacao / Requisito

Regra de decisao

Nivel de Risco

(quando Aplicavel)

Resultado

Incerteza

(quando Aplicavel)

Declaracao de conformidade
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“ESPECIFICACAO” OU “REQUISITO”

» Especificacdo ou requisito € a premissa documentada que
define e descreve parametros da qualidade de um material, item,
produto, servico, OU pProcesso; devendo estar conforme
necessidades e expectativas do cliente e/ou usuario e pode estar
em:

Norma de Requisto de: Produto

Processo

Servico

Requlamento de Certificacao: Portaria
RACs
ATOS
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“ESPECIFICACAO” OU “REQUISITO”

Documento de Empresa / Fabricante: Instrucao

Especificacéo

Edital de compras

Documento do Cliente / Interessado: Memorando

E-mail

Contrato
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“EXEMPLOS”

Instrucdo Normativa MAPA No. 52 de 26 de novembro de 2018 - Requisitos e
critérios para a realizacao do diagnostico de Anemia Infecciosa Equina (AIE),
por meio das técnicas denominadas Imunodifusédo em Gel de Agar (IDGA) e
ensaio imunoenzimatico (ELISA -Enzyme-Linked Immunosorbent Assay).

Requisitos e métodos de ensaios para calcados de seguranca: Norma ABNT
NBR ISO/IEC 20344:2015.

Exemplo especificacdo de empresa consumidora: Pregéo eletronico FNDE
No. 5/2018, Anexo Xl — EspecificacOes para livros escolares.

Exemplo especificacao interna de empresa: E-mail da empresa Fiel
S.A. No. 51/2019 de 5/3/2019, estabelecendo parametros minimos de
qualidade para chapas de aco destinadas a fabricacdo de tanques de
pressao.
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“RESULTADO”

» Resultado numeérico (quantitativo) de uma
medicao, acompanhado ou nao da incerteza da

medicao.
Valor Valor Incerteza
Ensaio Encontrado | Especificado (mm)
(mm) (mm)
Dimensdo do selo de identificacdo da conformidade 10.0 11.0 0.1
(Portaria INMETRO n2 220 de 13/09/2006). ? ? ?

» Resultado conceitual (qualitativo)
(positivo/negativo, grau de uma escala, cor)

Microorganismo Resultado
Bactéria Ausente

Leveduras e fungos Presente
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“RESULTADO”

» Verificacao de uma informacao do produto

(dados de desenho, projeto, construcao,
funcionalidades), rotulagem de embalagem,

STATUS POR PRODUTO
01 | 82 | 83 | 64 | ©5 | @6

VERIFICACAO DAS MARCACOES

a) Caracteres 1indeléveis e bem

" e C C C C C C
v1slvels;

b) HNome comercial da empresa

fabricante OU nome do importador; c,cjcejcefjcfc

Legenda: € - Contém a informagao / NC - Nao Contém a informagao
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INMETRO

“RESULTADO”

>0 RESULTADO ¢ item OBRIGATORIO em
gualquer relato (item 7.8.2.1 m da NBR ISO/IEC
17025:2017) - itens comuns relato de ensaios e

calibracao.
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE

NOSSO FOCO

Resultado de ensaio parcial
ou total de uma amostra de
um produto.

4

ABNT NBR ISO/IEC
17025

4

LABORATORIO

Resultado da avaliacao da
conformidade de todos os itens de
ensaios de uma ou mais amostras de
um produto considerando outros
requisitos como: auditoria de fabrica e
atendimento a clientes.

\ 4

ABNT NBR ISO/IEC
17065

¥

OCP
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“ANEXO B” NBR ISO/IEC 17025:2017
Manuseio de itens de ensaio ou calibragé

Preparacéo
Item l|-_| Amostragem Fy do item
")

Liberacéo do

Realizacdo da calibragéo / ensaio

item ltem

7.3

j E j E 7.10 )
Recurscs Controle de dados Geréncia

gestdo da Trabalhos ndo
i 3 conformes
informacéo

Anélise critica Selegéo, . o »
Pedido de pedidos, verificagéo Garantia da Avaliagdo da Relato de Relatorio de
propostase validade dos incerteza de resultados resultados
contratos 0 Validaggo de resultados medic&o

método

Reclamacdes
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CLIENTE

DECLARACAO DE CONFORMIDADE
REQUISITO 7.1.3 — ANALISE CRITICA

Declaracao de conformidade

Especificacao ou

Norma de ensaio
ou calibracao

Regra de decisao ¢

LABORATORIO
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE
REQUISITO 7.1.3 — ANALISE CRITICA

Evidéncias

Especificacao/Requisto

Regra de decisao

Propostas e contratos

Analise Critica pedidos
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE
REQUISITO 7.8.6 = RELATO

Regra de decisao

Documentada

Nivel de risco

(quando aplicavel)

Relato de Declaracéo
de conformidade
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INMETRO

ACEITAR OU REJEITAR? . 5

-

\

I Ar\. C

C’ “NJ
REJEITA =~ _5 - & 1 ~
- < .

IACEITA

Implica em uma analise cuidadosa que deve
estabelecer critérios objetivos (REGRA DE
DECISAQ) para aceitar a amostra, levando em
consideracdo o NIVEL DE RISCO.
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REGRA DE DECISAO v o X

Regra que descreve como a incerteza sera
considerada ao declarar a conformidade
com um requisito especificado.

A regra de decisao deve considerar
0 nivel de risco associado.

» NOTA: Quando a regra de decisao for prescrita pelo
cliente, por regulamentos ou documentos normativos, néao
€ necessaria uma analise adicional sobre o nivel de risco.

Regra de decisao
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EXEMPLO DE REGRA DE DECISAO
(LI+U) S (R+xU) < (LS-U)

LIE LSE

Fora de especificacdo | Zona de Especificagao ‘ Fora de especificacdo
—

[
LY
mnu

1 1 - i I 1 F
| T
Zona u U Zona u U Zona

de de de
Mao Conformidade Conformidade Mao Conformidade
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Anexo

EVALUACION DE CONFORMIDAD DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

Para realizar una evaluacion de conformidad en los informes de resultados (cumple o no cumple, satisfactorio o no
satisfactorio), el cliente debe proporcionar la siguiente informacion:

a) La especificacion (tolerancia, error maximo permitido, limites, etc.),
b) La norma en la cual esta establecida dicha especificacion,
c) Intervalo de aceptacion,

d) Laregla de decision.
Regla de decision de los laboratorios de CIATEC

Resultado/Sesgo instrumental + Incertidumbre expandida de medida = Especificacion

Limite Limite Caso Declaracion de
inferior SLUpE riar conformidad
Caso 3
Casol Casos N
Caso 2 —— il 1 cumple
e Casod
2 No cumple
#— Intervalo de aceptacion fespecificacion [ Tolerancia —#




I Workshop para Avaliadores e
mmene  ESPEcialistas de Laboratorios

REGRA DE DECISAO < o

Regra de decisao deve ser claramente
definida: II

Especificar se a incerteza de medicao sera
OuU hao considerada ao declarar a
conformidade;

Especificar como incerteza de medicao sera
considerada;
A regra de decisao deve ser comunicada e acordada
com o cliente (NBR ISO/IEC 17025:2017 - 7.1.3).
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NIVEL DE RISCO
Resultados sem levar incerteza em consideracao

® D
o
I REJEIA C Valor
lACEITA op MAXITO

®A

Amostras A, B Aprovadas
Amostras D e C Reprovadas
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NIVEL DE RISCO

Incluindo a incerteza:
O que fazer ?

Valor maximo
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NIVEL DE RISCO

\ J
!

C REJEITA

Valor maximo

A claramente Aprovada

R D claramente Reprovada
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-
3

NIVEL DE RISCO

Valor maximo

B
Indecisao
FALSA
Indecisio REJEICAO
FALSA

ACEITACAO
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NIVEL DE RISCO

Zona de
Aceitacao

Limite

Inferior

Sem incerteza: LI < R < LS
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NIVEL DE RISCO

Zonade
Aceitacao
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NIVEL DE RISCO
/' ZONA DE SEGURANCA DO FORNECEDOR

Limite
superior

Zonade
Aceitacao

Limite
inferior

-

ZONA DE SEGURANCA DO FORNECEDOR

(LI-U) <= (R*xU) =< (LS+U)
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FORMAS DE DECLARACAO DE CONFORMIDADE

CONFORME NAO CONFORME

APROVADO REPROVADO

C (CONFORME) NC (NAO CONFORME)
1,25 0,35
PASS FAIL
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N I I S S - - -y,

FORMAS DE DECLARACAO DE CONFORMIDADE

_—_—_—~

RESULTADO‘! REQUISITO APROVADO/
FARREIELIRG OBTIDO : ESPECIFICADO REPROVADO
EN 388, item 6.2 |CP1=5 I, EN 388, item 4.5 -
CP2=7 I
Resisténcia a CP3 =7 Menor resultad Reprovado
perfuracédo (N) QEM.::: 7 individual > 5
(CP5=14 I
edia=6 .l
Y 4
W o e e e e e e e e o o — \\ ______________ 7
DECLARACAO DA
RESULTADO CONFORMIDADE
(7.8.1.2 m)

(7.8.3.1) (7.8.4.1)

_—_—_—__’

~
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FORMAS DE DECLARACAO DE CONFORMIDADE

3,5 a 4.0 Reprovado

pH 3,78 0,06 3,5 a 4,0 Aprovado

0,003 0,024 + 0,021 0,030 Aprovado

Declaracdo de acordo com ASTM E1:2014 - Erro Maximo +0,159C
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REQUISI'TS ) RESULTADO

Item 6.1.7 — Sistema de Conforme

A cinta jugular deve esta asco Conforme

No caso de fecho de eng Conforme
component na cor verm ante
Apdbs 2 minutos sob tracdo-de 15kg a cinta jugdlar Conforme

apresenta largura minima de 20mm
Etc.... Conforme
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———————————————————— —y ’————\

7 \

jj REQUISITO RESULTADO
ISO 7471:2015

Item 6.1.7 — Sistema de retencao

|
| I
| Acinta jugular deve estar Cinta presa ao casco firmemente, ' : Conforme
| firmemente fixado ao casco atraves de passador metalico e : !
| costura dupla. (ver Figura A) (ou : I
| mostrar fotografia aqui) : I
: No caso de fecho de engate Existe um botao de pressao vermelhoy |
I rapido, ha botdo ou component  com diametro de 15mm, para fechar g I Conforme
. hacor vermelhoa, destacando do engate 1 |
 restante. (ver Figura B) 1
| (ou mostrar fotografia agui) 11
| ApOs 2 minutos sob tracdo de : :
| 15kg a cinta jugular apresenta Largura em estado normal = 24,5 mm! : Conforme
| largura minima de 20mm * Largura apos tracdo = 20,4 mm | :
\ * Ensaio de acordo com ISO /l I

N 471, item 6.1.7.2. 27

L - -

N S S S I S S S S S S S S S S e e e e
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APRESENTACAO DO RELATO
7.1.3 7.8.6

Sem Declaracéao de

Conformidade Relatar somente Resultado

Com Declaracao baseada em
regralegal (Leis, Portarias,
RACs, etc) ou normas
tecnicas de produtos

Relatar Resultado + Incerteza,
citar aregra legal (documento)
e Declaracéo da Conformidade

Usar Regra de decisao do
cliente, relatar a Regra,
Resultado + Incerteza e

Declaracao da Conformidade

Requerida Declaracao, onde o
cliente especifica a Regra de
Decisao
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APRESENTACAO DO RELATO

7.1.3 7.8.6

Requerida Declaracdo da O laboratério, juntamente com o

Conformidade, onde: cliente, estabelece a Regra de

Deciséao
o cliente solicita O Relatério deve descrever a
colaboracéao do laboratorio Regra de decisdo empregada
na definicdo da Regra de O laboratorio deve levar em
Deciséao consideracao os riscos de se

adotar uma determinada Regra
A Regra deve ser definida antes
do inicio dos trabalhos
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APRESENTACAO DO RELATO

Verificar se sao apresentados Resultados
jluntamente com a Declaracao de Conformidade

Verificar se as Declaracdes de conformidade
citam o0s Requisitos / Especificacoes.

Relato

Verificar Regra de Decisao adotada.
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“DUVIDAS"

» Declaracao da conformidade do produto
(amostra ensaiada): Baseado em “todos 0s
resultados”, pode (ou deve?) -se fazer a e~
declaracdo de conformidade da amostra .
ensaiada; i <

-~

Ex.. “Conclusao: A amostra ensaiada encontra-se dentro do padroes
de potabilidade de acordo com a Portaria MS 1294 de 12/11/2019".

Ex.. “o capacete de motocicliesta CM-01 encontra-se aprovado dentro
dos requisitos da norma ABNT NBR 7471:2015".

Ex.. “As amostras analisadas atendem aos requisitos de ensaios de
acordo com as metodologias aplicadas, conforme especificado no item

3 deste relatorio”
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“DUVIDAS"

Quando um laboratério apresenta a
declaracao de conformidadade para
cada requisito ensaiado deve-se
também fazer uma CONCLUSAO
GERAL para conformidade da
amostra ensaiada?
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“DUVIDAS"
- Estamos abordando a
, ‘*-’ declaracao de conformidade de
= c" '3 b‘* duas maneiras:

12 - conformidade dos resultados de ensaios
22 - conformidade do produto (da amostra ensaiada)

Como a NBR ISO/IEC 17025:2017 interpreta?

Somente para resultado do ensaio?
Somente para o produto? Ou ambos?
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Pressiao | Yolume Pressio | Yolume EXERC I’C I O

Amostra H2 {kDa) {dm?} Amostra N2 (kPa) (dm?)
102 1,25 12,5 147 2,28 35,8
103 PR 128 238 | 29.c NO EXEMPLO HOUVE
104 2,68 38,8 149 2,08 33,5 ~
105 2,48 32,5 156 2,28 18,8 DECLARACAO DE
166 2,68 37.8 151 2,58 29,5 -
107 2,18 27,5 152 2,68 34,5 CONFORM I DADE??
108 2,38 29,6 153 2,20 29,8
109 2,48 31,5 154 2,38 29,8
116 2,58 29,5 155 2,38 27,5
111 1,85 26,8 156 2,38 29,8 -~ ’?*%’:«p
112 2,28 27,5 157 2,88 33,5 7
113 2,66 31,8 158 2,58 37,8 ("\.- - ..
114 2,58 36,5 159 2,20 28,5 ~ - i /
115 2 =F - 160 2,50 27,8 - . e
116 1,35 15,5 161 2,28 24,5 Pc_,° Ny
117 2,56 EEINS 162 2,78 31,5 & - et )
< ;¢ L™
Prascrmndee o8 Trenads o Pressdo de estouro Capacidade \.:Jlunétr'ica éﬂ L
estufa (kpa) { dn)
Yalor Especificado 21,0 z 18,0
Incerteza Expandida (U) 0,04 8,3 - . A
e e O DUVIDA: A IDENTIFICACAO

Ne de preservativos ensaiados 208 DA COR E DEC I—ARACAO
N2 de n¥o conformidades parmitidas 7 DA CONFORMIDADE?

N2 de n3o conformidades encomtradas 2
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Ex
Amostra | Pressao | Volume Amostra | Pressdo | Volume -
Resultado Resultado
v | Con) | (o) v | Con) | (o) EXERCICIO
263 2,05 34,5 Aprovado 290 2,10 29,5 Aprovado
264 2,00 40,0 Aprovado 291 1,65 27,0 Aprovado
265 1,95 36,0 Aprovado 292 1,90 38,0 Aprovado
266 2,00 32,0 Aprovado 293 1,85 38,5 Aprovado
267 1,85 37,5 Aprovado 294 1,78 31,8 Aprovado N O EXE M P LO H O UVE
268 1,90 36,0 Aprovado 295 1,80 34,5 Aprovado ~
269 1,85 34,0 || Aprovado 296 2,25 23,0 || Aprovado D EC LARACAO DE
270 1,80 29,5 Aprovado 297 1,75 34,5 Aprovado 5
271 1,75 26,5 Aprovado 298 1,25 13,0 || Reprovado CON FORM I DAD Ef)t)
272 1,90 36,5 Aprovado 299 1,80 22,5 Aprovado = -
ErmserrEitie mED SreEdm o Pressao de estouro Capacidade volumétrica
estufa (kpPa) (dm3) S
Valor Especificado 21,0 2 18,0
Incerteza Expandida (U) 0,04 8,3
Fator de Abrangéncia (k) 2,00
N2 de preservativos ensaiados 315
N2 de nao conformidades permitidas 10
N2 de nao conformidades encontradas 3




.C

I Workshop para Avaliadores e
mmene  ESPEcialistas de Laboratorios

Resultado Ensaio Impermeabilidade

Amostra Resultado Amostra Resultado

1 Contém Furo 33 Nao Contém furo

2 Nao Contém furo 34 Nao Contém furo

3 Nao Contém furo 35 Nao Contém furo

4 Nao Contém furo 36 Nao Contém furo

5 Nao Contém furo 37 Contém Furo

EXERCICIO -

NO EXEMPLO HOUVE
DECLARACAO DE
CONFORMIDADE??
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EXERCICIO

NO EXEMPLO HOUVE

DECLARACAO DE

CONFORMIDADE??
Mo_do c!'e Po_nto (.i.e Critério de desempenho
aplicacao aplicacao
Indireta HCP e VCP
Direta Critério A — Funcionamento normal sem perda de desempenho.
(pontos n&o Y1
aterrados)
Via ar — Nao foram encontrados pontos de descarga via ar.
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NO EXEMPLO HOUVE
DECLARACAO DE
CONFORMIDADE??

EXERCICIO

10.1 - Potencia absorvida
Modelo ~ Tensdo | Poténcia Nominal W | Poténcia medida W | Desvio % Especificado % Resultado
DC 410 Super Plus 127 280 1030 > +20% ¢
220 600 652 87 C
13.2 - Corrente de fuga
Aparelhos de aquecimento sdo operados com 1,15 vezes a poténcia nhominal NA
Aparelhos operados a motor e aparefhos compostos sdo alimentados com 1,06 vezes a tensdo c
~ nominal .
Corrente de fuga entre: Fuga (mA) Maximo pefmitido (mA)
Partes metalicas acessiveise o N 0,05
Partes metdlicas acessiveise o L 0,04 _ 075
Chave a 0,05 _ !

Chave b 0,01
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Obrigado!!!

Luis Faleiros / Adriano G. Bitencurte

Avaliadores - Dicla/Cgcre



