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INTRODUCAO

O Laboratério de Instrumentac¢ido do METRO-SP:

e Realiza a manutencao, a calibracao e a gestao de cerca de

8.000 instrumentos;

e E uma d4rea estratégica dentro da empresa que possui
como finalidade garantir que foram empregados
meétodos e procedimentos adequados e eficazes as

atividades de calibracao.
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ABNT NBRISO IEC 17025

E a norma que define requisitos gerais para a competéncia de
laboratorios de ensaio e calibracao. Permite através de sua

observancia a Acreditacao do laboratorio postulante.

ACREDITACAO

Acreditacao é o reconhecimento formal por um organismo de
acreditacdo (INMETRO/CGCRE), de que um Laboratorio
atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser

competente para realizar suas atividades com confianca.
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ABNT NBRISO IEC 17025

e AnormaISO 17025:2005 esta dividida em 5 sessoes, onde duas
delas sao consideradas as principais :

* Secdao 4 (Requisitos da Direcdo) que sao 0s requisitos que asseguram a
continuidade da competéncia técnica;

* Secdo 5 (Requisitos Técnicos) que sao os requisitos que asseguram a competéncia

técnica.
4, Requisitosda direcao 5. Requisitos técnicos
4.1. Organizacdo 5.1. Generalidades
4.2. Sistema de gestdo 5.2. Pessoal

4.3. Controle de documentos

o - . 5.3. Acomodacgdes e condigBes ambientais
4.4, Analise critica de pedidos, propostas

e contratos 5.4. Métodos de ensaio e calibragdo e
4.5. Subcontratacdo de ensaios e validagdo de métodos
calibracdes 5.5. Equipamentos

4.6. Aquisi¢cdo de servicos e suprimentos
4.7. Atendimento ao cliente
4.8. Reclamacgdes

4.9. Controle de trabalhos de ensaio elou 5.8. Manuseio de itens de ensaio e
calibragdo ndo-conforme calibracdo

4.10. Melhoria

4.11. Agao corretiva

4.12. Agdo preventiva

4.13. Controle de registros
4.14. Auditorias internas

4.15. Andlise critica pela diregdo

5.6. Rastreabilidade de medigdo
5.7. Amostragem
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REVISAO DA NORMA ABNT NBR
ISO IEC 17025:2017

» Em 2017, houve a revisdao da Norma ISO IEC 17025 .

ISO/IEC 17025:2005 X ISO/IEC 17025:2017

Escopo

Referéncias

Termos e definicoes
Requisitos da Direcao
Requisitos Técnicos

Escopo

Referéncias

Termos e definicoes
Requisitos gerais
Requisitos de estrutura
Requisitos de recursos
Requisitos de processo
Requisitos de gestao
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REVISAO DA NORMA ABNT NBR
ISO IEC 17025:2017

ISO/IEC FDIS 17025:2016 {7 Requisitos de processos
General requirements for the competence of testing and 7.1 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos <
calibration laboratories 7.2 Selecéio, verificacéo e validacéo de métodos

7.3 Amostragem
7.4 Manuseio de itens de ensaio e calibracdo

1. Escopo/Objetivo 7.5 Registros técnicos
2. Referéncias normativas 7.6 Avaliagdo da incerteza de medicio
{3. Termos e defini¢des 7.7 Garantia da qualidade dos resultados
7.8 Apresentacdo de resultados
ﬂl Requisitos gerais 7.9 Reclamacées &
4.1 Imparcialidade 2 7.10 Gerenciamento de trabalhos néo conforme
4.2 Confidencialidade 2 7.11 Controle de dados — Gestéo da informacéo &
{5. Requisitos estruturais 8. Requisitos de gestio <
ﬁ.l Opg¢oes
ﬁ Requisitos de/sobre recursos 8.2 Documentacdo do sistema de gestdo
6.1 Geral 2 8.3 Controle dos documentos do sistema de gestdo
6.2 Pessoal 8.4 Controle de registros
6.3 Instalacdes laboratoriais e condicdes ambientais .5 AcOes para enfrentar riscos e oportunidades
6.4 Equipamentos 8.6 Melhorias
6.5 Rastreabilidade metrologica 8.7 Acdes corretivas
6.6 Produtos e servigcos fornecidos externamente 8.8 Auditorias internas

8.9 Andlise critica pela diregéo
%exo A — Rastreabilidade metrologica

Anexo B — Sistema de gestao Mudangas
Referéncias bibliograficas 1. A Norma passou de cinco para oito secoes
2. Os dois anexos anteriores foram substituidos por dois novos

anexos
3. 2 Partes obrigatérias do CASCO
4. V Novos requisitos; novo arranjo de requisitos

245 Semana de Fonte: DIMCI, INMETRO.
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ISO 9001 x ISO/IEC 17025

SGL Implementado Competéncia Técnica

/\ A

ISO/IEC 17025

Laboratorio certificado ou acreditado

Requisitos para a execugdao de um ensaio ou calibracao



QUEM FAZ A ACREDITACAO

No Brasil Em outros paises

INMETRO

0 UKAS - Inglaterra

)
o NATA - Australia

Labnraté.rinsAcr?ditadns 2 LAB - Estados Unidos
de ensaios e calibracdo
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ACORDOS DE RECONHECIMENTO
MUTUO

ILAC - INTERNATIONAL LABORATORY ACCREDITATION COORPORATION

Acordo de reconhecimento multilateral para acreditacao de laboratérios de calibracao e

de ensaios desde 2000 e de analises clinicas desde 2012.

IAF - INTERNATIONAL ACCREDITATION FORUM

Acordo de reconhecimento multilateral para acreditacdo de organismos de certificacdo de
sistemas de gestao da qualidade desde 1999 e para sistemas de gestao ambiental desde 2005

e como organismo de acreditacao de organismos de certificagao de produtos desde 2009.

IAAC - INTERAMERICAN ACCREDITATION COOPERATION

Acordo de reconhecimento multilateral para laboratdrios de ensaios e calibracdao e para
acreditacdao de organismos de certificacao de sistemas de gestao da qualidade desde 2002
organismo de acreditacdao de organismos de certificacdo de produtos e de sistemas de gestao

k(24" seravsce ambiental desde 2009 e para laboratdrios de analises clinicas desde 2012.
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REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO (RBC)

RBC

C BrasileiraldelCalibracao
((- —a = —

v Criada em 1980;
v Constituida por laboratérios acreditados (credenciados) pelo INMETRO;

v Congrega competéncias técnicas e capacitacdes vinculadas as industrias,
universidades e institutos tecnoldgicos, habilitados a realizacao de
servicos de calibracao;

v Estabelece o vinculo com as unidades do

Sistema Internacional (SI) constituindo a Exemplo de

base técnica imprescindivel ao livre selo ...

comércio entre areas econdmicas
preconizada nos mercados globalizados.
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Método:

Erro
Normalizado

Método:

Erro
Normalizado
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INTRA-LABORATORIAL:

INTER-LABORATORIAL:

—>

Analise

Compatibilidade
dos resultados
entre operadores

Analise

Compatibilidade
dos resultados
entre laboratorios

GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS
—> VALIDAGAO DOS METODOS DE CALIBRAGAO DO METRO-SP

Calibragao através:

Mesmo instrumento
Mesmo procedimento

Mesmo instrumento sob
mesmas condicoes;

Mesmo Local.
Diferentes Operadores.

Calibragao através:

Mesmo Instrumento;
Diferentes Operadores;
Diferentes procedimentos;
Diferentes locais;
Diferentes Padroes;



GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS
—> VALIDAGAO DOS METODOS DE CALIBRAGAO DO METRO-SP

ENTRE-METODOS:

Método:

Erro
Normalizado
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Analise

Compatibilidade
dos resultados
entre
proced./ padrées

ENSAIO DE PROFICIENCIA:

<

Calibragao através:

/- Diferentes procedimentos;
* Diferentes Padroes;
* Mesmo instrumento;
* Mesmo Operador.

Calibragao através:

Método: Analise * Mesmo Instrumento;
o * Diferentes Operadores;
Erro C(;)mpatlblltllcjjade * Diferentes procedimentos;
. é os resultados . :
Normalizado , . * Diferentes locais;
entre laboratdrios . }
* Diferentes Padroes;



COMO SURGIU A IDEIA DA ACREDITACAO....

> MARCO/2011 - Participacdo no evento “Reunides do
Presidente com a Supervisao”, quando foi manifestada a ideia
da Acreditacao do Laboratdrio de Calibracao, ideia essa que

foi aceita pela Presidéncia.

O que se vislumbrava na época:

> Reconhecimento da calibracdao por organismo externo, aumentando

a credibilidade e a confiabilidade dos servicos prestados;

> Venda de servicos — principalmente para as empresas ligadas ao

Estado (Convénios).
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ANALISE DE SWOT E SUA APLICACAO NO METRO-SP

1° Quadrante (Ql ) = 36 2° Quadrante (Qll ) = 36
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. Dl (%)= 72% DQll (%) = 72%
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Pontuagdo max. 50
DQIvV (%)= 76 %

Capacidade Ofensiva (CO )= DQI-DQlll

Capacidade Defensiva (CD) = DQIl - DQIV

|2%

PEG =

(CO) + Capacidade Def (cp)

Mais desfavoravel possivel Mais favoravel possivel

0% 0% 100 % 100 %
100% | 100% 0% 0%
Escala de Posicionamento
200% 100% -20% 0% +20% 100 % + 200 %

| | a1 I ) |

Muito desfavoravel Desfavordvel Equilibrio Favoravel Muito favoravel




DIAGNOSTICO REALIZADO PELA EMPRESA DE CONSULTORIA

» Alguns dos aspectos que foram observados apods a
realizacao do primeiro diagnostico realizado pela
empresa de consultoria foram :

Sistema de Gestao da qualidade do laboratorio;

 Elaborar o Manual do Sistema de Gestao do laboratério (SGL);

* Desenvolvimento de indicadores da qualidade;

* Elaborar um procedimento de analise critica, procedimentos

e rotina para a venda de servicos;

* efc.
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SUGESTAO DE CURSOS PARA CAPACITACAO DOS

COLABORADORES

» Devido aos cursos ja estarem sendo realizados pelos
colaboradores, foi desenvolvida a tabela abaixo:

A 24 semana de
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QUEM JA QUEM FALTA
TREINAMENTOS INDICADOS PELO CONSULTOR EMPRESA
REALIZOU REALIZAR
Interpretacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC Fulano. Cicrano
X ' —
17025:2005 e Beltrano
Formacdo Auditores NBR ISO/IEC 17025:2005 Fulano e Cicrano Beltrano
. - - i Fulano e
Metrologia e Confiabilidade Metrolégica Cicrano
¥ Beltrano
. . o Cicrano e
Calibracdo e Incerteza de Medicdo Fulano
Beltrano
Avancado de Incerteza de Medicdo - -
Manutencdo e Calibracdo de Instrumentos
Convencionais e Eletronicos - paguimetros, 7 - -
tracadores, micrometros e relogios comparadores.
Elaborar e realizar treinamentos internos: Nas -
. . METRO — —
areas de pressdo e torque




DEFINICAO DO ESCOPO PARA A ACREDITACAO

» Apos a consultoria ficou definido como escopo inicial
para a acreditacao do laboratorio:

ESCOPO Instrumentos Mecanicos
SERVICO QTD | TOTAL | (%)
(GRANDEZA) -
m Verificados
49,50% _
Paquimetro 367 30,00% m calibrados
Acreditados RBC
Micrometro externo 99
Micrémetro interno 115 _ QTD.
Dimensional 718 20,5% CLASSIFICACAO | QTD (%)
Relégio comparador 93
Verificados 1736 | 49,5%
Relégio apalpador 33 X
Calibrados 1054 | 30,0%
Subito 11
RBC 718 | 20,5%
Torque Torquimetro 345 345 9,8% TOTAL GERAL 3508 | 100,0%
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ESTRUTURA ANALITICA DO PROJETO (EAP)

» A EAP foi desenvolvida apds a definicdo do escopo o para a
acreditacao do laboratério e em funcao deste escopo, ou seja,
dos instrumentos das grandezas dimensional e torque.

Implantagdo da Norma ABNT NBR ISO IEC 17025

[ [ | | | |

Gerenciamento Reformas e Montagem do . .
de Projetos adequagbes laboratério Definigao Elaboragao Encerramento
H Planejamenta Instalagies Instalagdo de Politica &
| é I~ | Equipamentos/ I et .
eletricas o edrdas objetivos da —  Manual do sGL Ll Lices
= Qualidade aprendidas
Gestdo do
escopo
- Modelo de
?:éil‘iiﬂfss Imgca?_greds da — Certificado | | Encerramento
Ar Instalagio de piso ualidade Acreditado RBC dos contratos
condicionado anti-estatico
Disposicio Instalagio de Dry — Canal de || Planilna de andlise Aualizacio
1 das luminarias Wall nas paredes relacmnar_ﬂemo critica dos padries | dosArquivos
EAP como cliente do Projeto
fym— Instalacio de
g,;tlf:gduue —| Procedimentos ] \ns!_ll-ﬁlm nas -
escopo janelas  Termode Sigiloe | |—| TermodeSigiloe c :
confidencialidade confidencialidade L ndijerprforjrlig 0
:
Gestao de
aqL{ISFOESI Escopodo Proced. de registro
contratagoes Incerteza '— laboratdrioparaa L] de condicBies
acreditacao ambientais do Lab
Gestdo de custos
Gestdo de tempo
Empresa de consultoria |

comunicacies

Equipamentos/ padries

—I Acessinios para o laboratorio

Iniciacio

Termo de abertura
do projeto (TAP)

ientificacio das

T 4 Treinamentos |
partes interessadas




SUBDIVISOES DAS TAREFAS (PARA CADA COLABORADOR)
PARA ATENDIMENTO DA NORMA

» ApOs a elaboracdo da estrutura analitica do projeto (EAP), foram
levantadas através desta EAP desenvolvida as tarefas que seriam
necessarias para a implantacao da acreditacao do laboratorio
através da norma ISO IEC 17025, por meio do software Gantt
Project.

2
av e
“vve - "
Gl uea - 3
Moda | have o o Dunclo _ wkia - THmee o TOeMeacoocar o RRE 4 0u/L) S84 %oy’ L2 | onad (Mwen 2 28w/l
do g ? CICIEIERE [ AR D GIELE
: - Progeto taerrgle 23030 Ter 1012 Sex w/11/12 - -
3 z © Plasuganerte Ansdes  Ter WOV Seg 081112 PE———
By Tarafal 1 dun Ter 30/10/13 Qua 11/10/12 S
-, Taratal i da Qs 001/21/32 Qo112 3 b5)
o Tacela } 5hey S 2110 S 011/1) 4 b
e Tarelad | o Ses 02/11/02 SegIV12 5 =
-1 Exeougdo 11 din Seg 011/12 Ter 211/12 - v
i Torefad 2 e Seg 05/11/12 QuerLL12 & &
% Tarafa2 1 s Qua 021112 w1/ 8 ——
w0 Tarefal 2 thin Seg 1221/12 Qua 331112 9 =
" " Tarafnd Adm Qua /1112 Ter /1112 10 [————
T HN- Finatzagha A Ter 0/11/32 Sex 0/11/12 PEE—
"= Tareta | 2 dn Ter X11/12 Qw21 1 =
M Tarets?2 10w Qu 22111 g/ 13 —_—
e Torela 3 3o Seg 2/ Que 27101 18 b
’ Tarefad 1 0% Qu 211/12 Sen 3112 1S &
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https://incompanyti.files.wordpress.com/2012/10/gantt.png

RESULTADOS DA PRIMEIRA AUDITORIA INTERNA REALIZADA
PELA EMPRESA DE CONSULTORIA

» A primeira auditoria interna realizada pela empresa de
consultoria apontou somente algumas pequenas nao-
conformidades que ja foram resolvidas do sistemas de
gestao, tais como:

* O ajuste dos pontos de medicao da calibracao de reldgios
comparadores para os que sao indicados na norma especifica;

* Uma melhoria nos critérios de analise criticas de
equipamentos/ padrdoes de calibracdo quando retornam de
calibracao externa;

* Faltou um cadastro de empresas aprovadas para a prestacao de
servicos de calibracdo externa de equipamento/ padrdes do
laboratorio de instrumentacao.

=i .
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MATRIZ DE RESPONSABILIDADES PARA O ATENDIMENTO/
MANUTENCAO DA NORMA ABNT NBR ISO 17025

» Apos corrigir as ndo conformidades (NC's) apontadas na auditoria
interna realizada pela empresa de consultoria foi elaborada uma
matriz de responsabilidades (conforme Quadro VI):

Quem? (RACI)
O que?
ED Tec. Exec. | Signatirio RT Coord. | Grupo IST SUP
Atalizar a Tabela Controle dos padries. I R R I I I C
Acompanhar o cronograma da Planilha “Plano de calibragies e Verificactes
intermediarias™;
Fazer as verificagfesintermediarias. R R A
Analisar os valores da calibracio externa de padries;
Atmalizar os “templates™ das planilhas de calibracio dos padrées.
PRealizar anotacdes no formulano de Controle de temperatura. R R A
Fazer backup das_anotagdes no formulirio de Controle de temperatura; R R A
Fazer o backup dos registros automiticos do termohigrémetro; R R I I I
Acompanhar os “Pedidos de servigo extemo™ dos instrumentos; R R I I I R
Fazer as inter-laboratoriais dos instrumentos/ servigos; A R R I I I R
Fazer o planejamento das intra-laboratorias dosinstrumentos/ servigos; A R R I I I R
Acompanhar os “Pedidos de Servigo Externo™ dos padres do escopo; I I I I I I R
Fazer arevisio das planilhas de calibragio; R R
Fazer o controle dos documentos internos; R R
Fazer arevisio dos procedimentos de processos e de incerteza de medigio;
Fazer o controle de emissio de certificados de calibragio; R R A
Fazer o entre-métodos dos padrdes do escopo;
Acompanhar as solicitagdes de compra de padrdes / acessorios;
Acompanhar e controlar as revistes dos documentos do INMETRO; I I I R I I 1l
Acpmpaf]har e controlar as revisdes das normas de referéncia para I I 1 T I 1 1
calibragio;




REDUCAO DE CUSTOS PARA O METRO APOS A REAL!ZACA(?
DOS TREINAMENTOS, ADEQUACAO DO LABORATORIO A
NORMAISO 17025.

Resumodos Dados obtidos pelo Laboratorio de Instrumentacao apos o atendimento a norma ISO 17025:

A adequagdo do Laboratodrio para atender a 150 17025 e desenvolvimento dos treinamentos trouxe para a companhia:

1) Alinternalizacdo 28 servicos de calibracdo de instrumentos que eram mandados para a calibragdo externa;

—> Impactando sobre a calibragédo de: 207 instrumentos que eram mandados para fora.

2) O aprimoramento/ aperfeicoamento de 05 servicos de calibracdo de instrumentos que eram realizadas na companhia;

—> Impactandosobre a calibracao de: 807 instrumentos que eram mandados para fora.

Quantidade de Servicos internalizados + Aprimorados Quantidade de Instrumentos beneficiados

33 Servicos de calibracdo internalizados e/ou_Aprimorados 1024 Instrumentos beneficiados

3) Foram elaborados 29 novos procedimentos de calibragdo.

4) Houve:

—> REDUCAO DE CUSTO MEDIO ANUAL _GERAL ( Sem considerar o custo com a logistica e méo de obra ): RS 93.548,00
—> REDUCAO DE CUSTO MEDIO ANUAL GERAL (com o custo de logistica e méo de obra ) - considerando: Fator 3X: RS 280.644,00

Tecnologia
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REDUCAO DE CUSTOS PARA O METRO APOS A REALI’ZACA(‘)
DOS TREINAMENTOS E A ADEQUACAO DO LABORATORIO A
NORMAISO 17025.

» Exemplo do estudo realizado para a analise da viabilidade da
aquisicao de padroes:

Calibrador Padrdo: Calibrador de Torquimetros - Valoraprox. do Padrdo: RS 360.000,00

Redugdo de
Valor Custo
i odicidade | Aprox. da médio Estimativa p/
Servigo de calibragdo internalizado FOCEdImERto FEHiodic — Pagamento do
= elaborado instrumentos | da calibracao calibraggo | Anual com | a8 -
(RS) calibracio Padrac
(R3)
. ) ) RS
18 Torguimetros diversos | Aprimorado ) PO-20-0068 500 R5 120,00 £0.000.00
I hs 12 meses e Em 2 anos
Multiplicador deTorque [ Internalizado) PO-20-0252 o7 R5200,00 R51.400.00

—> REDUCAO DE CUSTO MEDIO ANUAL TOTAL {Sem considerar o custo com a logistica e miio de obra ): RS 61.400,00

—> REDUCAO DE CUSTO MEDIO ANUAL TOTAL {c/ o custo de logistica e méio de obra ) — considerando: Fator 3X: R$ 184.200,00
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CONTRIBUICAO ...

» Uma das principais contribuicdes da implantacdo da norma
ISO/IEC 17025 é o aumento da Confiabilidade dos processos
de manutencao dos sistemas metroviarios que utilizam
instrumentos de medicao.

24 semana de
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CONCLUSAO

» A obtencdo da acreditacdo através da norma ISO
17025:

7

* E um processo que incentiva a melhoria continua do
laboratoério;

* Evidencia a competéncia técnica;

e Comprova que o laboratério produz resultados confidveis e
compativeis com os melhores laboratérios de calibracao do
Brasil e do mundo;

e Contribui para a diminuicao de retrabalhos nos processos de
manutencao dos sistemas metroviarios;

 Aumenta a visibilidade e credibilidade da empresa;

* Representa um diferencial competitivo.
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