Qua"tyl_ab Manual de Gestdo da Qualidade

MANUAL DE GESTAO DA QUALIDADE

Elaborado Aprovado Data Revisao

Liliana Maia Joaquim Moreira 27-05-2025 11

Mod.02.1 Pagina 1 de 48



Qua"tyl_ab Manual de Gestdo da Qualidade

INDICE

1 APRESENTACAO 5
2 AMBITO 5
3 PRINCIPAIS DOCUMENTOS DE REFERENCIA 6
4 REQUISITOS GERAIS 7

4.1 GESTAO DA IMPARCIALIDADE 7
4.1.1 IMPARCIALIDADE 7
4.1.2 MECANISMO PARA SALVAGUARDAR A IMPARCIALIDADE 7
4.2 CONFIDENCIALIDADE 7
4.3 RESPONSABILIDADE E FINANCIAMENTO 8
4.4 CONDICOES NAO DISCRIMINATORIAS 8
4.5 INFORMAGCOES DISPONIVEIS AO PUBLICO 9
5 REQUISITOS DE ESTRUTURA 10
5.1 ASPECTOS LEGAIS E CONTRATUAIS 10
5.1.1 RESPONSABILIDADE LEGAL 10
5.1.2 CONTRATO DE CERTIFICAGAO/ AVALIAGAO DA CONFORMIDADE 10
5.1.3 USO DE LICENGAS, CERTIFICADOS E MARCAS DE CONFORMIDADE 10
5.2 NOTAHISTORICA 11
5.3 ORGANOGRAMA FUNCIONAL 12
5.4 REQUISITOS PROFISSIONAIS MiNIMOS 12
5.5 RESPONSABILIDADE E AUTORIDADE 14
5.6 COMUNICACAO E GESTAO DE MUDANCAS 17
6 REQUISITO DE RECURSOS 18
6.1 GENERALIDADES 18
6.2 PESSOAL 18
6.3 INSTALACOES E CONDIGOES AMBIENTAIS 20

Mod.02.1 Pagina 2 de 48



Qua"tyl_ab Manual de Gestdo da Qualidade

6.4 EQUIPAMENTO 21
6.5 RASTREABILIDADE METROLOGICA 22
6.6 PRODUTOS E SERVIGOS DE FORNECEDORES EXTERNOS 22
7 REQUISITOS DOS PROCESSOS 24
7.1 PROCESSOS LABORATORIAIS 24
7.1.1 ANALISE DE CONSULTAS, PROPOSTAS E CONTRATOS 24
7.1.2 SELECAO, VERIFICAGAO E VALIDAGCAO DE METODOS 25
7.1.3 AMOSTRAGEM 25
7.1.4 MANUSEAMENTO DE ITENS DE ENSAIO 26
7.1.5 REGISTOS TECNICOS 26
7.1.6 AVALIACAO DA INCERTEZA DE MEDIGAO 26
7.1.7 ASSEGURAR A VALIDADE DOS RESULTADOS 26
7.1.8 APRESENTAGAO DE RESULTADOS 27
7.1.9 RECLAMAGOES 28
7.1.10 TRABALHO NAO CONFORME 28
7.1.11 CONTROLO DE DADOS E GESTAO DA INFORMAGAO 29
7.2 PROCESSOS DE CERTIFICAGAO 30
7.2.1 GENERALIDADES 30
7.2.2 CANDIDATURA 31
7.2.3 ANALISE DA CANDIDATURA 31
7.2.4 AVALIACAO 32
7.2.5 REVISAO 33
7.2.6 DECISAO DE CERTIFICAGAO 34
7.2.7 DOCUMENTAGAO DE CERTIFICAGAO 34
7.2.8 DIRETORIO DE PRODUTOS CERTIFICADOS 35
7.2.9 ACOMPANHAMENTO 35
7.2.10 ALTERAGOES QUE AFETAM A CERTIFICAGAO 37
7.2.11 ANULAGAO, REDUGAO, SUSPENSAO OU RETIRADA DA CERTIFICAGAO 38
7.2.12 REGISTOS 39
7.2.13 RECLAMAGOES E RECURSOS 39
8 REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO 41

Mod.02.1 Pagina 3 de 48



Qua"tyl_ab Manual de Gestdo da Qualidade

8.1 OPGOES 41
8.2 DOCUMENTAGAO DO SISTEMA DE GESTAO 41
8.2.1 OBJETIVOS DA QUALIDADE 42
8.2.2 DECLARAGAO DA POLITICA DO QUALITYLAB 42
8.3 CONTROLO DE DOCUMENTOS DO SISTEMA DE GESTAO 43
8.3.1 [ESTRUTURA DOCUMENTAL 43
8.4 CONTROLO DE REGISTOS 43
8.5 AGCOES PARA ABORDAR RISCOS E OPORTUNIDADES 44
8.6 MELHORIA 44
8.7 AGOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 45
8.8 AUDITORIA INTERNA 45
8.9 REVISAO PELA GESTAO 45
9 TABELA DE CORRESPONDENCIA 48

Mod.02.1 Pagina 4 de 48



Qua"tyl_ab Manual de Gestdo da Qualidade

1 APRESENTAGAO

Este Manual de Gestao foi desenvolvido, aprovado e publicado com o objetivo de
demonstrar a conformidade do Sistema de Gestao com os requisitos das normas de
referéncia NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN ISO/IEC 17065, e apresentar o Sistema de

Gestdo a entidades externas, sempre que necessario.

2 AMBITO

O Sistema de Gestao implementado no QualityLab tem como ambito a acreditacdo dos
ensaios descritos no Anexo Técnico de Acreditacdo n.° L0500 emitido pelo IPAC e a lista
de ensaios em regime de acreditacdo flexivel, que pode ser consultada em

http://www.ipac.pt/research/ficha lae.asp?id=L0500

O ambito para a certificagdo de produtos sera acreditado pelo IPAC e seguira os modulos
B e C2 descritos no Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 9 de marco de 2016, e englobara também a avaliacdo da conformidade de materiais

téxteis e acessorios para vestuario de protecao.
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3 PRINCIPAIS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos de referéncia

Contetudo

NP EN ISO/IEC 17025

Requisitos gerais de competéncia para laboratdrios de ensaio e calibragao

NP EN ISO/IEC 17065

Requisitos para organismos de certificacdo de produtos, processos e servicos

NP EN ISO/IEC 17067

Avaliacdo da Conformidade — Aspetos fundamentais da certificacdo de produto

e linhas de orientacdo para esquemas de certificacao.

Regulamento (UE)
2016/425

Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
marco de 2016, relativo aos equipamentos de protecao individual e que revoga
a Diretiva 89/686/CEE do Conselho.

Regulamento CE

Regulamento (CE) n.o 765/2008 que estabelece os requisitos de acreditacao

765/2008 relativos a comercializagao de produtos

0GC001 Guia Interpretativo NP EN ISO/IEC 17025

0GC002 Guia para acreditacdo de laboratérios quimicos

DRC001 Regulamento Geral de Acreditacao

DRC002 Regulamento dos simbolos de acreditacdo

DRCO005 Procedimentos para acreditagdo de laboratdrios

DRC006 Procedimento para acreditacdo de organismos de certificacao

OEC025 Requisitos especificos de acreditacado - notificacdo

EA 2/17 Documento da EA sobre acreditacdo para fins de notificagao

EA-6/02 EA Guidelines on the Use of ISO/IEC 17065 and ISO/IEC 17021-1 for
Certification to EN ISO 3834

IAF MD 4 Use of Information and Communication Technology (ICT) for Auditing/
Assessment Purposes

IAF MD 7 Harmonization of Sanctions and Dealing with Fraudulent Behaviour

IAF MD 25 Criteria for Evaluation of Conformity Assessment Schemes

RfU's Recomendagdes horizontais e verticais para uso

Blue guide Implementacdo das regras de produtos da UE

Procedimento de Notificagdo de Organismos (2019-03-25)
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4 REQUISITOS GERAIS

4.1 GESTAO DA IMPARCIALIDADE

4.1.1 Imparcialidade

As atividades do QualityLab sao realizadas de forma imparcial para evitar conflitos de
interesse. Os ensaios, a avaliacdo técnica realizada pela Equipe sobre as amostras que
lhe sao submetidas, € livre de qualquer pressao e influéncia indevida de origem interna
ou externa de natureza comercial, financeira ou outras, suscetiveis de afetar
negativamente a qualidade de seu trabalho. O mesmo é aplicavel para a analise dos
pedidos de certificacdo e para a tomada de decisdes de certificagao (concessao,
renovagao, suspensao, retirada).

Para minimizar os riscos de imparcialidade, todos os colaboradores e membros da
Comissao assinam o Compromisso de Imparcialidade e Confidencialidade (Mod.27).
Assim, é possivel demonstrar confianca na competéncia, imparcialidade e integridade
operacional de todos.

Os riscos a imparcialidade sao identificados de forma continua, incluindo os riscos
decorrentes de suas atividades, de relacionamentos do QualityLab ou dos
relacionamentos do seu pessoal.

Sempre que for identificado um risco a imparcialidade, é imediatamente seguido o
PAP.01.09 — Riscos e Oportunidades, que define a metodologia para identificagao e
tratamento dos riscos, sendo a sua analise/monitorizacdo efetuada na Matriz de Riscos
e Oportunidades (Mod. 83).

4.1.2 Mecanismo para salvaguardar a imparcialidade

O mecanismo para salvaguardar a imparcialidade é descrito no procedimento Comissao
de Etica (PCM.01.05). Assim, esta Comissdo é responsavel por monitorizar a
implementacao de acOes que garantem a imparcialidade nas atividades de certificagao

de produtos.

4.2 CONFIDENCIALIDADE
QualityLab é responsavel pela gestao das informacdes obtidas ou criadas durante a
execucdo de suas atividades. Se necessario, o QualityLab informa o cliente com

antecedéncia sobre as informagles que pretende colocar em dominio publico, com
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excecao daquelas que o cliente ja disponibiliza publicamente; todas as outras
informagdes sao de propriedade do cliente e, como tal, sdo tratadas como confidenciais.
Quando é requerido ao QualityLab que disponibilize informagGes confidenciais por
disposigao legal ou contratual, o cliente sera notificado sobre as informagoes fornecidas,
a menos que seja proibido por lei.

As informag0Oes sobre o cliente, obtidas de outras fontes que ndo o proprio cliente, sdo
tratadas como confidenciais entre o cliente e o QualityLab. A fonte dessas informagdes
também é tratada como confidencial e nao é compartilhada com o cliente, a menos que
acordado com a fonte.

O Pessoal do QualityLab, incluindo quaisquer membros de comissoes, fornecedores,
pessoal de organismos externos ou pessoas agindo em nome do QualityLab, mantém
confidencial todas as informag0es obtidas ou geradas durante a execucao das atividades
do QualityLab, exceto quando exigido por lei. Desta forma, todos os colaboradores e
membros do Comissao assinam o Compromisso de Imparcialidade e Confidencialidade
(Mod.27).

Sempre que for identificado um risco a confidencialidade, é imediatamente seguido o
PAP.01.09 — Riscos e Oportunidades, que define a metodologia de identificagdo e
tratamento dos riscos, sendo a sua analise/monitorizacao efetuada na Matriz de Riscos
e Oportunidades (Mod. 83).

4.3 RESPONSABILIDADE E FINANCIAMENTO

QualityLab possui um seguro para cobrir as responsabilidades decorrentes das suas
atividades.

QualityLab dispde dos recursos necessarios para a execucao de suas atividades e elabora
um orgamento anual aprovado pelo Diretor/ acionistas. As contas sao auditadas por um
auditor («70C»). Sempre que oportuno, QualityLab recorre a projetos financiados da
Unido Europeia ou outros incentivos disponibilizados pelo governo Portugués.

Qualquer situacdo nao conforme sera estudada como um risco.

4.4 CONDICOES NAO DISCRIMINATORIAS

As politicas e procedimentos do sistema de gestdo da qualidade do QualityLab sao
escritas de forma ndo discriminatoria.

Os servigos do QualityLab estdo disponiveis para qualquer parte interessada mediante

pedido, por exemplo, através do site (https://www.qualitylab.pt/)

O esquema de Certificagao é fornecido mediante pedido a qualquer parte interessada.
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Cada pedido é processado cronologicamente na ordem em que é recebido. Alguns
pedidos de certificagdo mais complexos podem exigir um estudo mais longo da
documentagao antes que uma cotagao ou resposta seja emitida.

Assim, o acesso ao processo do QualityLab ndo estd condicionado ao tamanho da
empresa do cliente ou a sua filiagdo a uma associacdo ou grupo, nem ao numero de
certificacOes ja emitidas.

QualityLab aplica o regulamento em vigor sem ultrapassar as suas prerrogativas e
processa os pedidos dos clientes sem quaisquer condigdes abusivas, financeiras ou de
qualquer outra natureza.

QualityLab limita suas atividades a sua area de especializacdo, ao seu ambito (ver ponto
2 deste manual) e suas responsabilidades em termos de requisitos, revisao, decisao e

monitorizagao.

4.5 INFORMACOES DISPONIVEIS AO PUBLICO
QualityLab mantém atualizados todos os elementos necessarios para a certificacao de
um produto e fornece os seguintes elementos mediante pedido:

v informagdes sobre o esquema de certificagao: procedimento de avaliagdo e
procedimento para emissao, manutencao, extensao ou reducao do ambito,
suspensao, retirada ou recusa da certificagdo (definido pelo esquema de
certificacdo);

v condigdes gerais da prestacao de servigos de certificagdo de produtos;

<\

informagdes sobre os custos de certificacao (elaboragao de uma cotagao)

v’ descricao dos direitos e deveres dos clientes, incluindo quaisquer requisitos,
restricdes ou limitagdes quanto ao uso do nome e da marca de certificacao do
QualityLab, bem como as formas pelas quais a certificacao emitida pode ser
referenciada;

v Obrigagoes e direitos do QualityLab;

v informagOes relativas aos procedimentos de tratamento de reclamagbes e
recursos;

v informacOes relativas ao diretério de produtos certificados, suspensos ou

retirados pelo QualityLab.

v outras informagdes que possam ser consideradas relevantes.
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5 REQUISITOS DE ESTRUTURA

5.1 ASPECTOS LEGAIS E CONTRATUAIS

5.1.1 Responsabilidade legal

QualityLab localiza-se na Rua Frei Ledo de Santo Tomas, 468 B — Ervosa , 4785-154
Trofa. O NIF da empresa € 510 735 827, o CAE é 71200 R3 e o Director é Joaquim José

Meireles da Conceicao Moreira.

5.1.2 Contrato de certificacao/ avaliacao da conformidade

Ao solicitar a certificagao - Exame UE de Tipo (Mddulo B) e/ou a Conformidade com base
no controlo interno da produgao e em controlos supervisionados do produto a intervalos
aleatdrios (Mddulos C2) ou uma avaliacao da conformidade de materiais téxteis e
acessorios para vestuario de protecdo - um contrato € elaborado entre o QualityLab e o
cliente (Mod.50.03, Mod.50.16, Mod.50.31 respectivamente).

Uma cotacdo (Mod.50.02) é enviada ao cliente com as condicdes gerais de prestacao de
servico de certificagdo do produto e se aceite, é assinada e carimbada pelo cliente. No
caso de existirem alteracdes com impacto no contrato e/ou cotagdo, sera enviada uma
atualizacao da(s) mesma(s) e esta(s) tera(ao) de ser novamente assinada(s) e

carimbada(s) pelo cliente, para assim demonstrar a sua aceitagao.

5.1.3 Uso de licengas, certificados e marcas de conformidade

QualityLab presta servigos de certificagdo de Marcacao CE para produtos téxteis usados
como Equipamento de Protecao Individual (EPI) de forma a validar a conformidade
destes com as normas de saude e seguranca da Unido Europeia. Caso se constate a
conformidade, é colocado em cada EPI a Marcacao CE, de acordo com grafismo
constante do Regulamento CE 765/2008, de 9 de julho de 2008.

QualityLab exerce o controlo sobre a propriedade, uso e exibicao de licengas,
certificados, marcas de conformidade e quaisquer outros mecanismos para indicar que
um produto estd certificado, conforme especificado pelo esquema de certificacao.

O uso de referéncias incorretas ao esquema de certificagdo ou uso enganador de
licengas, certificados, marcas ou qualquer outro mecanismo para indicar que um produto
é certificado encontradas em documentagdo ou outra publicidade deve ser alvo de agoes
apropriadas (PAP.01.04).
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O Procedimento PCM.01.06 - Gestdo da marca de conformidade e dos certificados de
conformidade descreve a metodologia para assegurar que os produtos certificados

atendam aos requisitos regulamentares e sejam corretamente identificados no mercado.

5.2 NOTA HISTORICA

Inserido na estrutura da Tetribérica, o Laboratério de Controlo de Qualidade Téxtil
comegou a dar os primeiros passos no final de 2008. Em novembro de 2009, o
Laboratdrio teve a auditoria de concessao efetuada pelo IPAC, para acreditacdo dos
ensaios de controlo de qualidade téxtil (referencial NP EN ISO/IEC 17025:2005).

Em 2012, o Laboratdrio realizou a auditoria de renovacao e simultaneamente efectua a
extensdo da acreditagao a novos ensaios.

Para incrementar o crescimento e a competitividade do Laboratério, foi decido separar
o Laboratorio da Tetribérica SA e criar uma empresa independente. Assim, no ultimo
trimestre de 2013, existe a transferéncia da acreditacdo da Tetribérica SA para o
QualityLab — Laboratério Téxtil Lda.

Em 2019, inicia-se o processo de transicao para a norma NP EN ISO/IEC 17025:2018.
No inicio de 2020, o laboratério mudouo o seu espaco para outra zona das instalacoes,
ficando assim a ter uma area maior e fisicamente mais independente da empresa mae.
Em maio de 2023, dois acionistas belgas adquiriram 60% do laboratério.

Em 2024, foi iniciado um projeto de acreditacao NP EN ISO/IEC 17065 com base nos
mddulos B e C2 do Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 9 de margco de 2016, relativo aos equipamentos de protecao individual e na avaliacao
da conformidade de materiais téxteis e acessorios para vestuario de protecdo.
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5.3 ORGANOGRAMA FUNCIONAL

Acionistas

Diretor

Gestorde Comisséode

Qualidade Etica

Responsavel
Técnico

Coordenador Gestorde
de Laboratério Certificagao

Assistente de .
,. Avaliador
laboratério
Laboratério
quimico
Laboratério
Fisico

O organograma nominativo é descrito no Mod.44. As atividades de certificacdo e

Auditor mspetor

laboratdrio estao estruturadas e geridas de modo a garantir imparcialidade (ver 4.1 deste

manual).

5.4 REQUISITOS PROFISSIONAIS MINIMOS

. Habilitacoes académicas Experiéncia profissional
Funcao o L
minimas minima
Diretor 129 ano 2 anos em fungdes similares;
, . . . 6 anos em fungdes similares;
Responsavel Licenciatura em Engenharia .
. o Formagao NP EN ISO/IEC 17025 e
Técnico Textil
NP EN ISO/IEC 17065
2 anos em funcoes similares;
Gestor de . ©
] 129 ano Formacao NP EN ISO/IEC 17025 e
Qualidade
NP EN ISO/IEC 17065
Preferencialmente com
Coordenador de conhecimento/experiéncia em
] 129 ano , .
Laboratorio Laboratdrios Téxteis;
Formagao NP EN ISO/IEC 17025
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. Habilitacoes académicas Experiéncia profissional
Fungcao .. L.
minimas minima
3 anos em atividades laboratoriais
de controlo de qualidade téxtil, e
Gestor de Licenciatura em Engenharia preferencialmente também no
Certificacao Téxtil processo de producdo téxtil;

Formacao NP EN ISO/IEC 17065 e
Regulamento UE 2016/425

Preferencialmente com

conhecimento/experiéncia em
Avaliador 129 ano Laboratorios Téxteis;

Formagao NP EN ISO/IEC 17065 e
Regulamento UE 2016/425

De preferéncia com
conhecimento/experiéncia nos
mddulos C2 Controlo interno da
producdo e em controlos
Auditor supervisionados do produto a
129 ano intervalos aleatorios),
preferencialmente na area téxtil e/ou
na area pretendida;

Formacao no Regulamento UE
2016/425 e preferencialmente
também na NP EN ISO/IEC 17065

Atividades laboratoriais de controlo

Técnico de
129 ano de qualidade preferencialmente na

laboratdrio . L . _
area téxtil e/ou na area pretendida.

Se possivel, com conhecimentos e
Assistente de experiéncia em atividades

o 120 ano o
laboratdrio laboratoriais de controlo de

gualidade téxtil.

Os colaboradores do Laboratdrio e os colaboradores de Certificagdo terdo de passar por
uma formagao ministrada pelo Responsavel Técnico ou Gestor de Certificacdo, com a
duragdo minima de 2 horas, na admissdo e sempre que necessario. Esta formacao
abrangera NP EN ISO/IEC 17025 ou NP EN ISO/IEC 17065.
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Nos Recursos Humanos, é mantido o cadastro de colaboradores, com informagdes sobre
habilitagdes e formagdes realizadas.

Caso haja necessidade de admissdo de novos colaboradores, o Responsavel Técnico/
Gestor de certificagdo garante que os requisitos de competéncia para a fungao a
desempenhar serdo definidos em tempo Util e que estes serao verificados na selecdo
dos candidatos.

Em caso de auséncia prolongada de um colaborador, sera avaliada a necessidade de o
requalificar (PAP.04.03).

5.5 RESPONSABILIDADE E AUTORIDADE

A autoridade e a responsabilidade do Diretor e de todos os colaboradores que gerem,
executam e verificam atividades relevantes para o Sistema de Gestao da Qualidade
implementado estdo definidas e documentadas juntamente com a descricao das fungoes,
responsabilidades e os requisitos minimos para seu desempenho no Perfil de
Competéncias (Mod.43), na Matriz de Competéncias (Mod.11) e na matriz de

competéncias para a certificacdo (Mod.50.22).

O Diretor é responsavel pelo Sistema de Gestao da Qualidade do QualityLab, que delega
ao Gestor da Qualidade a responsabilidade e autoridade para garantir o estabelecimento,
implementacdo e manutencdo dos processos necessarios ao Sistema de Gestdao da
Qualidade e reportar seu desempenho e qualquer oportunidade de melhoria.

O Diretor nomeou Liliana Maia como Responsavel Técnica e Gestor de Qualidade, cujo

perfil de competéncias de cada fungao esta definido no Mod.43

; it il ~ b
EHjas-prHACIPASTESPOr Sa0-as-Seguites:

~ X ~ . Si Gestiio:
¥ olaberar-na-definicdo-dos-objetiveos-do-Qualitylab—Implemen

ladas-do-d

Dirat ha-do-Sick
apfresentarao-piretor-os+ GO-GESCMPEnno-ao

de-Gestio-

tStema-&

defini

Ido-Conft ot SoasLinelyind : it
ao-Cenform para-definirasrespt as-acoes{(inetuingo; se o a-iRterrupeao

i i i i anEif Teaballha N
FeSPoF attortaate-parataeRtcar—Hanamo .
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Na auséncia do Responsavel Técnico ou do Gestor de Qualidade, serd necessario
aguardar a sua chegada ou, caso ndao seja possivel aguardar, esta situacao sera
comunicada a entidade acreditadora (IPAC).

Na auséncia do Técnico ou Auxiliar de Laboratério, suas funcdes sao asseguradas por
outro colaborador cujo perfil se adequa ao que esta estipulado no perfil/ matriz de
competéncias, sendo da responsabilidade do Responsavel Técnico e/ou Coordenador de
Laboratdrio, a designacdo do mesmo.

O Diretor nomeou Alexandra Ribeiro como Coordenadora do Laboratério, cujo perfil de

competéncias esta definido no Mod.43

1 It 1 .
¥—analisar-as-cconsultas, prop oftratospara—a-f GE-CASAHOS;

“ hilidad i idantif PR <.
FESPoF attortaate-paraHaeRtiHcartrabamosiao-CoRTermes:

Na auséncia do Coordenadora do Laboratério, a funcdo serd assegurada pelo

Responsavel Técnico.
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Para as atividades de certificacdao, a autoridade e a responsabilidade sdo definidas da
seguinte forma:

a) desenvolvimento de politicas relacionadas a | Gestor de Certificagao
operacao do organismo de certificagao;

b) supervisao da implementagao das politicas e | Gestor de Certificacao
procedimentos;

c) supervisao das financas do organismo de | Diretor
certificacao;

d) desenvolvimento de atividades de certificacao; | Gestor de Certificagao

e) desenvolvimento de requisitos de certificagao; | Gestor de Certificagao

f)

avaliagao (ver 7.4);

Avaliador/Auditor

9)

revisao (ver 7.5);

Gestor de Certificacao

h)

decisOes sobre certificacao (ver 7.6);

Gestor de Certificacao

i)

delegacao de autoridade a Comissaos ou
pessoal, conforme necessario, para realizar

atividades definidas em seu nome;

Diretor/ Gestor de Certificacao

j) arranjos contratuais; Gestor de Certificacao
k) fornecimento de recursos adequados para | Diretor
atividades de certificacao;
[) capacidade de resposta a reclamagbes e | Diretor
recursos;
m) requisitos de competéncia do pessoal; Diretor/ Gestor de Certificacao

sistema de gestao do organismo de certificacao

Gestor de Qualidade

io Ao Avaliad Avdit funes 4 el lo-G d
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+ PSP}
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QualityLab possui regras formais para a nomeacao e funcionamento da Comissao de
Etica. (PCM.01.05).
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5.6 COMUNICAGAO E GESTAO DE MUDANGCAS
A comunicacao interna é realizada através dos meios disponiveis para divulgacdo de
informacdes relevantes, sendo os principais:
v' Impressos e seu registo;
Atas de reunido;
Acdes de sensibilizagao;
E-mail;
PHC,

Esta comunicacdo ocorre em ambos os sentidos hierarquicos (de cima para baixo e/ou

v
v
v
v

de baixo para cima) e sempre que possivel QualityLab privilegia meios de comunicagado
que possam ficar registados.

A comunicagao externa com clientes, fornecedores, equipe de auditoria ou outras partes
interessadas é feita por e-mail, PHC, relatérios e verbalmente. Esta comunicacdo pode
ocorrer de dentro para fora e/ou de fora para dentro.

QualityLab preza pela existéncia de um boa relacao com os Clientes. Como tal e sempre
que solicitado, o Coordenador do Laboratdrio estd disponivel para cooperar com os
Clientes no esclarecimento das atividades técnicas, interpretacdes de resultados ou no
acompanhamento do desempenho do QualityLab quanto aos trabalhos realizados. Em
todos os casos, QualityLab garante confidencialidade em relacao aos demais Clientes.

Anualmente, é solicitado o preenchimento de um inquérito para avaliar a satisfagao do
Cliente relativamente a atividade do Laboratdrio e da Certificacdo (Mod.49 e Mod.50.21,
respectivamente).

Na gestao de mudancas e sempre que necessario, o planeamento é feito de acordo com
PAP.01.07.

A descricdo do procedimento para Comunicacdo e Gestdo de Mudancas é

complementada no PAP.01.10.
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6 REQUISITO DE RECURSOS

6.1 GENERALIDADES
O QualityLab disp0e de pessoal, instalagdes, equipamentos, sistemas e servigos de apoio
necessarios para gerir e executar suas atividades.
QualityLab tem em conta os fatores que poderao determinar a exatidao e a fiabilidade
dos ensaios, nomeadamente:
v competéncias dos seus recursos humanos;
instalacOes e condigdes ambientais;
métodos de ensaio e equipamentos utilizados;
rastreabilidade das medigoes;

amostragem;

AN NN

manutencao de amostras de ensaio.

6.2 PESSOAL

O pessoal e os membros da Comissdo de Etica mantém sigilo e, como tal, assinam um
Compromisso de confidencialidade e imparcialidade (Mod.27).

Este compromisso compromete a:

v/ cumprir as regras estabelecidas pelo QualityLab, em particular as regras de
confidencialidade e independéncia de interesses comerciais ou outros;

v’ declarar qualquer associacao/parceria passada e/ou atual, do colaborador ou de
seu empregador com o fornecedor, projetista, fabricante, comprador,
proprietario, utilizador ou responsavel pela manutencdo dos EPIs a avaliar nem
o mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas, na avaliacdo e certificacao dos
quais estao envolvidos. Revelar qualquer situacao da qual tenham conhecimento
que possa expb-los ou expor o QualityLab a um conflito de interesses.

Esses dados sdo utilizados para completar e ampliar a matriz de andlise de risco,

principalmente no que se refere a imparcialidade do pessoal.

O QualityLab garante que, quando pessoal externo é utilizado (por exemplo, auditor do
modulo C2), eles mantém a confidencialidade de todas as informacdes obtidas ou
geradas durante as atividades de certificacdo. A gestao dos recursos subcontratados é
feita de acordo com o plano de avaliagao.
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O pessoal do QualityLab que influencia as atividades de laboratério ou de certificacdo
age de forma imparcial e confidencial, € competente e trabalha de acordo com o Sistema
Gestao.

O procedimento PAP.04.03 (Pessoal) assegura a competéncia de todos que influenciam
os resultados das atividades do Qualitylab. Neste procedimento, sdo consideradas as
formac0es, conhecimento técnico, habilidades e experiéncia. Com isso fica garantido que
o0 pessoal tem competéncia para executar as atividades de laboratdrio e certificacao pelas
quais é responsavel, e que s3ao resumidos na matriz de competéncia (Mod.11 e
Mod.50.22, respetivamente).

A manutencao desta qualificacdo/demonstracdo de competéncia para a realizacdo de
ensaios é realizada por meio da supervisao do Responsavel Técnico, bem como pela
participacdo periddica em ensaios interlaboratoriais e ensaios comparativos (entre outros
Laboratdrios e entre técnicos). No caso do pessoal alocado ao servico de certificacdo,
este € sujeito a um processo de avaliacao de desempenho que inclui uma andlise
comportamental e de competéncias técnicas, cujo procedimento estd descrito no
PAP.04.03 (Pessoal).

Sempre que um novo ensaio é introduzido no ambito de servicos, ele é implementado e
validado pelo Responsavel Técnico. A qualificacdo inicial do colaborador para realizar um
novo ensaio é realizada por meio de formagao pratica e depois validada pelo Responsavel
Técnico. Posteriormente, estes também serdo avaliados por ensaios interlaboratoriais
e/ou comparativos com outros laboratdrios e/ou técnicos.

O QualityLab garante ainda que, as responsabilidades relacionadas ao manuseamento
de equipamentos, supervisao de resultados e validacao de relatdrios de ensaios estao
atribuidas a Recursos Humanos com competéncias adequadas.

No cadastro de colaboradores, encontra-se a informacao individual da escolaridade,
formacdo, saber fazer e experiéncia referente as qualificagdes técnicas.

Se necessario, a atualizacdo do Curriculum Vitae efetua-se pelo menos uma vez por ano,
seja em novas fungdes atribuidas ou na formagao recebida.

O Responsavel Técnico e o Responsavel pela Certificagdo tém um contrato individual de
trabalho permanente, garantindo uma relacao de continuidade e confianga entre o
QualityLab e o IPAC.

O QualityLab garante que na admissao de novos colaboradores técnicos e quando a
equipe for requalificada apés um periodo de auséncia, os requisitos de competéncia

definidos para as funcdes técnicas sao verificados e garantidos.
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Sempre que possiveis necessidades de formacao sdo identificadas, elas sao formalizadas
para aprovacao e inclusdao no Plano de Formagao.

A gestao do Plano de Formacao é da responsabilidade do Responsavel Técnico e sempre
que aplicavel é avaliada a eficacia das acdes de Formacao realizadas.

O Diretor comunica suas fungdes, responsabilidades e autoridades aos seus
colaboradores por meio do Perfil de Competéncia (Mod.43).

As atividades de avaliagdo sdo realizadas por recursos que atendem aos requisitos
aplicaveis da EN ISO/IEC 17025 e EN ISO/IEC 17065.

Durante a revisao pela gestdo, QualityLab realiza uma analise ao sistema de gestdo de
modo a garantir que tem os recursos necessarios para o desempenho adequado das
tarefas técnicas e administrativas associadas as atividades de avaliacdo de conformidade
e tenha acesso a todos os equipamentos ou instalagdes necessarias. A auditoria interna

anual é usada na revisao pela gestao para garantir também os recursos necessarios.

6.3 INSTALACOES E CONDICOES AMBIENTAIS

As instalagOes do laboratdrio asseguram que as condigdes ambientais nao invalidem os
resultados ou afetem negativamente a validade necessaria de qualquer medicao.

O Laboratério ndao estd sujeito a condicdes extremas de poeira, ruido, vibragoes,
interferéncia eletromagnética, vapor, humidade e temperatura, sendo garantidas
condigdes ambientais e de iluminacdo adequadas para a correta execugao dos ensaios.
As condigdes ambientais (temperatura e humidade) sao monitorozadas, controladas e
registadas no Termohigrometro (equipamento calibrado). Sempre que necessario, sdo
revistas as medidas para controlar as instalagoes.

A suspensao do trabalho, face a condi¢gdes ambientais que comprometam os resultados
dos ensaios, sera feita em funcdo da avaliagao do risco.

A limpeza do laboratdrio é prestada por uma entidade prestadora de servicos. O
Coordenador do Laboratdrio garante a arrumacao diaria do Laboratério e a limpeza dos

equipamentos.

As instalacbes do Laboratério garantem as condicOes de seguranca necessarias, entre
outras:
v' Extintor,

v' Alarmes,
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v Detectores de fumo e incéndio,
v’ Saida de emergéncia e,
v’ Sinalizacao adequada.

Para garantir a seguranca de quem executa os ensaios, o Laboratério dispde de hottes,
chuveiro de emergéncia, mantas e meios de protecao individual.

O Gestor de Qualidade garante a manutencao dos equipamentos de seguranca do
Laboratdrio, bem como garante o funcionamento dos botdes de emergéncia dos
equipamentos.

O Laboratdrio também dispde de caixas de primeiros socorros.

A preocupacdo ambiental é uma diretriz que o Laboratdrio defende e para isso realiza a
separacao dos residuos. O principal residuo produzido no Laboratério é Téxtil, que é
recolhido por uma entidade licenciada para reciclagem. Os residuos quimicos sdo
encaminhados para tratamento por entidades também licenciadas para o efeito.

6.4 EQUIPAMENTO

O Laboratdrio dispde dos equipamentos necessarios (incluindo, mas nao se limitando a,
instrumentos de medicao, softwares, padroes de medicdo, reagentes, consumiveis ou
aparelhos auxiliares) para a correta execucao dos ensaios acreditados que possam
influenciar o resultado.

O Laboratdrio também garante que todos os equipamentos sao utilizados por pessoal
qualificado e que nao utiliza Equipamentos avariados ou que apresentem resultados nao
fidveis.

Anualmente, é elaborado um Plano de Calibragao/ Verificagdo dos Equipamentos
(Mod.30). De acordo com este, sao efetuadas:

v' calibragOes externas, em laboratorios acreditados para o efeitol;

v’ verificagdes para confirmer o estado do equipamento e/ou especificagdes
técnicas definidas em métodos de ensaio. Quando aplicavel, estdo descritos os
procedimentos de ensaio metroldgico (PEM).

Paralelamente, é também definido um plano de manutencdo e verificacao intermédia
(Mod.31) para os equipamentos.
Para todos os Equipamentos existe uma Ficha de Equipamento (Mod.12), e o

procedimento do Controlo dos Equipamentos é definido no PAP.01.03.
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6.5 RASTREABILIDADE METROLOGICA

A rastreabilidade dos resultados dos ensaios realizados no Laboratdrio é assegurada pela
realizacdo de calibragbes em laboratérios externos acreditados. Assim, é garantido que
0s equipamentos envolvidos nas medigdes e ensaios, fornecem resultados rastreados a

padrdes nacionais ou internacionais.

6.6 PRODUTOS E SERVICOS DE FORNECEDORES EXTERNOS

O QualityLab definiu, no PAP.03.04 — Selegdao e compra de produtos e servigos, o
processo para selecao e aquisicao de produtos e servigos que afetem a qualidade das
atividades laboratoriais.

O QualityLab garante que:

- As encomendas sao colocadas em fornecedores qualificados, que sdo avaliados
periodicamente de acordo com os critérios definidos no PAP.01.08 - Qualificacao e
Avaliagao de Fornecedores;

- A selegao de novos potenciais fornecedores e/ou fornecedores existentes é realizada
de acordo com o PAP.01.08 (Qualificacao e Avaliacao de Fornecedores).

A utilizacao de fornecedores externos para realizagao dos ensaios € realizada quando a
QualityLab nao dispde dos recursos necessarios para a realizacdo do ensaio solicitado
pelo Cliente.

O QualityLab podera ainda recorrer a utilizacao de fornecedores externos temporarios
para a realizacdo de ensaios no ambito da acreditagao, por motivos nao previstos, como
avarias de equipamentos, sobrecarga de trabalho ou falta de pessoal.

Se forem utilizados fornecedores externos, o QualityLab informa o Cliente para obter sua
aceitacdo. Se os resultados forem transpostos para o relatdrio, eles serdo identificados
como tal.

O QualityLab garante que recorre a laboratdrios competentes, ou seja, laboratdrios que
atuem de acordo com os requisitos da norma ISO/IEC 17025. O Laboratério é
responsavel perante o Cliente pelo trabalho realizado pelo fornecedor externo.

O QualityLab assume fornecedores externos de ensaios como uma aquisicao de servicos

e, como tal, seleciona, avalia e qualifica laboratdrios subcontratados.

O QualityLab considera que os principais requisitos para selecionar um Fornecedor de

Ensaios sao os seguintes:
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Ensaio acreditado;

Meios e competéncia técnica;

Imparcialidade;

Sigilo profissional e confidencialidade;
Disponibilidade e fiabilidade das informagdes;
Prazos de entrega;

N N N N NN

Prego.

Como organismo de certificacao, QualityLab subcontrata:

v’ atividades laboratoriais a organismos que cumprem os requisitos aplicaveis da

norma EN ISO/IEC 17025
¥ atividades-de-auditoria-a-organismos-Gue-cumprem-os-Fequisitos-aplicaveis-da-rorma-ENJSO/EC 17665

QualityLab elabora um compromisso/ contrato com validade juridica com a entidade que
fornece o servico subcontratado, incluindo disposicbes para a confidencialidade e
conflitos de interesses.
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7 REQUISITOS DOS PROCESSOS

7.1 PROCESSOS LABORATORIAIS

7.1.1 Analise de consultas, propostas e contratos

O Cliente podera solicitar um orcamento e este sera enviado com todas as informagoes
necessarias.

A rececdo da amostra para andlise demonstra que o Cliente aceitou as condigbes da
consulta e a atribuicao do nimero do pedido de andlise confirma que o Laboratdrio

também aceitou.

Quaisquer diferengas entre a consulta ou proposta e o contrato devem ser resolvidas
antes de qualquer trabalho comecar. Cada contrato deve ser aceitavel tanto para o
Laboratoério como para o Cliente e ambos podem solicitar alteragdes do mesmo.

Se o pedido do Cliente for por escrito (por exemplo, carta, e-mail, outros), o nimero do
pedido de ensaio é colocado nesse documento. Caso contrario, o Laboratdrio transpde
as informagOes fornecidas pelo Cliente para o impresso interno (Pedido de Ensaio —
Mod.05). Se houver alguma alteragdo, esta é escrita no E-mail / Pedido de Ensaio e
assinada/datado por quem a descreveu.

Caso haja necessidade de alteracdo de contrato apos o inicio dos trabalhos (alguma
alteracao interna ao Pedido de Ensaio ou ao contrato estabelecido, solicitada pelo Cliente
ou pelo Laboratério — exemplo: avaria de equipamento, destruicdo involuntaria da
amostra, sobrecarga de trabalho, necessidade de recurrer a fornecedor externo, etc.) e
que coloque em causa o prazo de resposta e/ou a impossibilidade de cumprimento do
Pedido de Ensaio ou do contrato celebrado, o Coordenador do Laboratério devera
informar o emissor do Pedido/Contrato.

As alteracdes ou emendas aos contratos devem ser autorizadas pelo Coordenador do
Laboratorio. Estas alteracdoes ou emendas serdo comunicadas a todo o pessoal envolvido.
Esta descricdo é complementada em PAP.02.01 - Andlise de consultas, propostas e
contratos.

O Laboratdrio valoriza a existéncia de uma boa relacdo com os Clientes. Como tal e
sempre que solicitado, o Coordenador do Laboratério esta disponivel para cooperar com
os Clientes no esclarecimento de atividades técnicas, interpretacdo de resultados ou no
acompanhamento do desempenho do Laboratdrio quanto aos trabalhos realizados. Em
todos os casos, o Laboratdrio garante confidencialidade em relacao a outros Clientes.
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Anualmente é solicitado o preenchimento de um inquérito (Mod.49) para avaliar a
satisfacao do Cliente relativamente a atividade laboratorial.

7.1.2 Selecao, verificacao e validacao de métodos

Os ensaios realizados no Laboratério sdo realizados de acordo com os métodos
normalizados descritos em normas portuguesas e/ou normas internacionais. Certos
ensaios foram parcialmente transcritos em Instrugdes de Trabalho, no entanto as normas
estdo disponiveis no Laboratdrio para consulta.
O Laboratdrio também utiliza métodos de ensaio desenvolvidos internamente.
Todos os métodos normalizados sao verificados e todos os métodos ndao normalizados
sao validados antes de seu uso (ou seja, sao sempre confirmadas se estao reunidas
todas as condicdes para sua execucdo do mesmo e se o campo de aplicacao esta
adequado).
Posteriormente, os métodos sdo periodicamente verificados/validados por meio de
verificagbes intermediarias e funcionais realizadas em equipamentos de medicao, dos
ensaios de repetibilidade/cegos, dos ensaios comparativos e pela participagdo nos
ensaios interlaboratoriais.
Os ensaios para 0s quais é possivel calcular a estimativa da incerteza de medigao sao
calculados de acordo com:
v EA -4/ 16: EA Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing,
v Medigbes analiticas: incerteza de medicdo e estatistica.
v Relacre n® 31: Quantificacao da incerteza de medicdo em ensaios quimicos e
fisico-quimicos.
Esta descricdo é complementada em PAP.03.02 — Selecao, verificacao e validacdo de

métodos.

7.1.3 Amostragem

Requisito ndo aplicavel. O Laboratério ndo realiza amostragem.

A amostragem é salvaguardada, no relatério de ensaio, pela indicacdo de que os
resultados obtidos referem-se exclusivamente a amostra ensaiada.

As amostras testadas nao serao devolvidas ao Cliente, a menos que especificado no

contrato.
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7.1.4 Manuseamento de itens de ensaio

O Laboratdrio entende como itens a ensaiar as amostras téxteis. Essas amostras podem
ser rama, fio, tecido/ malha, peca confecionada, etc.

A recepcao, identificacdo, manuseamento, protecdao, armazenamento, retencao e/ou
remocao dos itens de ensaio sdo realizados de modo a garantir que é preservada a
integridade e a confidencialidade das amostras. Esta descricao é feita em PAP.03.01 —
Funcionamento geral do Laboratdrio.

O Laboratodrio reserva-se o direito de ndo aceitar amostras para ensaio que na rececao
se apresentem em condi¢Oes anormais: tamanho de amostra insuficiente, mau aspecto

da amostra e/ou sem qualquer identificacao.

7.1.5 Registos técnicos

O Laboratdrio garante que os registos técnicos das atividades laboratoriais contém os
resultados e as informac0es suficientes para facilitar, quando possivel, a identificacdo de
fatores que afetam o resultado da medicao e a incerteza de medigao associada.

O controlo de registos é descrito em PAP.01.02

7.1.6 Avaliacao da incerteza de medigao

O Laboratdrio possui uma instrucdo de trabalho para o calculo de Incertezas (IT10), que
indica como é calculada a incerteza de medigao das atividades laboratoriais realizadas.
Sdo avaliadas as contribuicOes significativas e é garantido que os fatores de influéncia

criticos identificados estejam sob controlo.

7.1.7 Assegurar a validade dos resultados

A manutencdo de ensaios validados é referida em PAP.03.02 — Selecdo, verificagcdo e
validacao de métodos.

O controlo interno de qualidade utilizado é baseado na utilizacdo de ferramentas
estatisticas, na realizacdo de ensaios replicados (cegos) e nas verificagbes
intermedias/funcionais nos equipamentos de medigao.

O controlo de qualidade externo é realizado pela participacao periddica em ensaios de
aptidao (interlaboratoriais de ambito internacional e intralaboratoriais pela realizacao de
ensaios comparativos com outros Laboratdrios Acreditados). O planeamento dos ensaios

de aptidao é feito no Mod.77 e é revisto no caso de se ter identificado um risco.
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A realizagdo dos controlos de qualidade externos associados aos controlos internos

permitem ao Laboratério monitorozar periodicamente seu desempenho.

7.1.8 Apresentacao de resultados

Os provetes sao arquivados no impresso - Registo de Ensaios (Mod.04) bem como os
resultados obtidos nos ensaios.

Os relatdrios de ensaio sdao emitidos no Mod.03 — Relatério de Ensaio/ Test report. Os
relatdrios serdao enviados por e-mail em formato PDF (controlo de dados) e em formato
de papel (se o Cliente assim o pretenda).

Os relatdrios apresentam os resultados, bem como todas as informacdes consideradas
relevantes para a identificagdo e rastreabilidade do ensaio, de forma clara e concisa,
objetiva, exata, de facil leitura e em conformidade com as normas e condigdes de ensaio
exigidas pelos Clientes.

Resumidamente, os relatdrios contém todas as informacdes exigidas pela norma NP EN
ISO/IEC 17025.

Sempre que o Cliente solicite opinides/interpretacdes sobre resultados de ensaios, o
Coordenador do Laboratério é responsavel por analisar e emitir uma resposta.

Para a avaliagdo da conformidade, o laboratdrio estabeleceu a regra de decisdo na qual
a incerteza associada ao ensaio ndo é levada em consideragdo nesta avaliagdo, salvo
indicagdo em contrario do Cliente.

A validacdo do Relatdrio de Ensaio é realizada pelo Coordenador do Laboratério, ou pelo
Responsavel Técnico, que sao responsaveis pelo contetdo técnico final.

O original do Relatério de Ensaio permanece no Laboratério e é considerado uma cdpia
controlada. Todas as restantes cdpias sao consideradas ndo controladas e o Laboratério
ndo é responsavel por sua atualizacdao e destruicao. Caso os Clientes solicitarem o
original do relatério, ele sera enviado ao Cliente e a cOpia permanecera no Laboratorio.
A aposicdo da marca de Acreditacdo nos relatdrios de ensaios cumpre o disposto no
DRC002 «Regulamentacao de Simbolos de Acreditacdo».

Todos os resultados sao rastreaveis.

A pedido do Cliente, podem ser feitos aditamentos aos relatérios de ensaio. Estes sao
identificados no relatério com a palavra «Aditamento/ 7o complete».

O relatdrio final incluira a frase: «Este relatdrio completa e anula o anterior com o0 mesmo
numero datado de dd-mme-aaaa/»/ «This report completes and supersedes the previous

one with the same number dated dd-mm-yyyy».
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As alteraces aos relatdrios de ensaio ja emitidos sdo feitas por meio da emissdo de
novos relatdrios de ensaio. Os novos relatdrios de ensaio tém o mesmo nimero dos
anteriores, mas sao identificados com «A» («Alterado»/ «Amended>»), referem quais as
alteragOes efetuadas e incluem a frase:

«Este relatorio substitui e anula o anterior com 0 mesmo numero datado de dd-mm -
aaaa »/ «This report replaces and supersedes the previous one with the same number
dated dd-mm-yyyy».

Se houver uma nova alteragdo, sera Al e assim sucessivamente.

Apds a existéncia de um relatério de ensaio alterado, todos os precedentes sao

considerados obsoletos, mas permanecem rastreaveis no sistema informatico (PHC).

7.1.9 Reclamacoes

Ver §7.2.13

7.1.10Trabalho ndao conforme

O Responsavel Técnico tem a responsabilidade e autoridade para identificar o Trabalho
Nao Conforme durante a execucdo de ensaios e/ou na analise de ensaios de aptidao dos
quais o Laboratério participa, entre outros. Também é de sua responsabilidade definir e
empreender agOes (incluindo, se necessario, a interrupcao do trabalho e suspensao da
emissdo do relatério de ensaio, com base nos niveis de risco estabelecidos pelo
laboratdrio).

A Gestdao do Trabalho Nao Conforme inclui o registo (Mod.08 — Boletim de Acao), a
avaliacao da importancia e a realizacdo de uma correcao imediata, bem como qualquer
decisdo relativa a aceitacdo do trabalho ndo conforme (reinicio de trabalho ou
derrogacgao).

Caso haja possibilidade de ocorrer novamente trabalho nao conforme, agdes corretivas
serao definidas de acordo com o PAP.01.04 e/ou a Matriz de Riscos e Oportunidades
sera revista de acordo com o PAP.01.09.

Sempre que um trabalho ndo conforme envolver relatérios ja emitidos, é realizada uma
analise de impacto e, se necessario, os Clientes sao notificados sobre esta ocorréncia,
seu tratamento e o relatdrio de ensaio é reavaliado.

Esta descricdo é complementada em PAP.03.03 — Trabalho ndao conforme.
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7.1.11Controlo de dados e gestao da informacao

QualityLab garante que o controlo de dados e a gestao da informacao relativa as
atividades de laboratdrio e de certificacdo estdo verificados e validados, mantendo assim

a integridade dos dados.
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7.2 PROCESSOS DE CERTIFICAGAO

7.2.1 Generalidades

QualityLab tem um esquema de certificagdo que abrange as seguintes areas:
v' EPI destinado a protecado geral do corpo (vestuario)

EPI destinado a protecdo contra o frio (> -50 °C)

EPI destinado a protecdo contra o calor (< 100 °C)

EPI destinado a protecdo contra o calor (> 100 °C e fogo e chamas)

ANERNEENERN

EPI destinado a protecdo contra choque elétrico
v' EPI destinado a vestuario de alta visibilidade
Um esquema de certificacdo de EPI (Equipamento de Protecao Individual) consiste em
um conjunto de processos e procedimentos destinados a garantir que os EPIs atendam
a determinados padroes de qualidade, seguranca e eficacia para proteger os
trabalhadores de riscos no ambiente de trabalho.
O esquema de certificacao inicia com um pedido de avaliagao por parte do fabricante e
termina com um relatério de avaliagao e se conforme, com a emissao de um certificado
de conformidade. Os EPI sao avaliados de acordo com os requisitos das normas
harmonizadas, dando presuncao de conformidade com o Regulamento UE 2016/425.
Quando aplicavel, o QualityLab usa os seguintes documentos em ordem de prioridade:
v" Normas harmonizadas de “produtos”,
RfU's validados pelo Grupo de Trabalho PPE (vertical e horizontal),
Normas de produtos ndo harmonizadas publicadas pelo CEN,
RfU's validados pelo Comissao Horizontal HC
RfU's validados pelos grupos verticais (VG5)

NN

ou quando nao existam normas, elabora um protocolo de avaliacdo especifico de
acordo com o fabricante, com base nas normas existentes ou nos projetos de
normas no dominio e na sua experiéncia como organismo notificado.

Quando forem necessarias explicagdes quanto a aplicacdo destes documentos, elas
devem ser fornecidas pelo Gestor de Certificacao.

QualityLab avalia também a conformidade de materiais téxteis e acessdrios para
vestuario de protecdo com normas e/ou requisitos técnicos especificos, segundo o
esquema de certificagao Tipo 1a (NP EN ISO/IEC 17067), em que uma ou mais amostras
do produto sdo submetidas a ensaios. E emitido um certificado de avaliagdo da

conformidade (Mod.50.28), que nao abrange os itens de producao subsequentes.
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7.2.2 Candidatura

O cliente envia o pedido de exame UE de tipo (Mod.50.01-Mddulo B) preenchido e
assinado, e sempre que possivel, a documentacdo técnica do(s) produto(s).
A andlise do pedido deve permitir determinar:
o se o objeto é abrangido pelo ambito de aplicacdo do regulamento;
o se o objeto é composto por elementos que, por sua vez, estao em conformidade
com o regulamento;
o se um importador ou distribuidor pretende colocar no mercado o EPI com a sua
marca ou se modifica o EPI (artigo 12.° do Regulamento);
o se o objeto declara a conformidade com base em varias referéncias técnicas,
nomeadamente EPI multirriscos;
o se se trata de um reexame
No caso do mddulo C2, o fabricante inicia o pedido enviando o impresso Mod.50.24
preenchido e assinado.
Caso o Médulo B ndo tenha sido realizado pelo QualityLab, o fabricante tem de enviar o
seguinte:

e Documentacdo técnica referida no anexo III do Regulamento;

e Copia do Certificado do exame UE de tipo

O fabricante informa a data prevista e o local do controlo.

Caso se trate de uma avaliacdo da conformidade de materiais téxteis e acessorios para
vestuario de protecdo, o processo incia com o preenchimento do pedido - Mod.50.29

A descricao mais pormenorizada desta tarefa esta referido no PCM.01.02 (Avaliacdo da
conformidade — Mddulo B), PCM.01.04 (Avaliacdo da conformidade — Mddulo C2) e
PCM.01.07 (avaliacdo da conformidade de materiais téxteis e acessorios para vestuario

de protecao).

7.2.3 Analise da candidatura

QualityLab analisa o pedido do cliente de modo a garantir que:

a) a informacao sobre o cliente e o produto é suficiente para a conducao do processo de
certificacao;

b) qualquer diferenca de entendimento conhecida entre o cliente e o QualityLab é
resolvida,

incluindo o acordo sobre as normas ou outros documentos normativos;

c) o ambito da certificagdo pretendido é definido;
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d) estdo disponiveis os meios para realizar todas as atividades de avaliacdo;
e) o organismo de certificagdo tem a competéncia e capacidade para efetuar a atividade
de certificacao.

QualityLab recusara certificacdes especificas para as quais nao tenha competéncia ou
capacidade para as efetuar.

Se o QualityLab se baseia em certificacdes que ja concedeu ao cliente, ou que ja
concedeu a outros clientes para omitir qualquer atividade, entdo, o QualityLab faz
referéncia a(s) certificacao(0es) existente(s) nos seus registos. Se solicitado pelo cliente,
o QualityLab apresenta a justificagdo para a omissao de atividades.

O QualityLab elabora e envia a cotacdo (Mod.50.02) ao cliente. Em simulténeo, envia o
Procedimento: Esquema de Certificacdo — Mddulo B do QualityLab (PCM.01.01). No caso
do moédulo C2, envia o PCM.01.03 (Esquema de Certificacdo — Modulo C2) ou o
PCM.01.07 para a avaliacdo da conformidade de materiais téxteis e acessorios para
vestuario de protecdo.

Caso o cliente pretenda avancar com o processo de certificagao, QualityLab envia o
formulario “Ficha Técnica do Produto” - Mod.50.07 (para mddulo B) e, assina
eletronicamente e envia o contrato (Mod.50.03 para mddulo B; Mod.50.16 para mddulo
C2 e Mod.50.31 para a avaliacdo da conformidade) que tera de ser devolvido assinado
e carimbado pelo cliente (ou assinatura eletrénica). Desta forma, € garantido o
compromisso de cumprimento do mesmo por ambas as partes.

Juntamente com o contrato assinado, o cliente tera de enviar a documentagao solicitada
pelo QualityLab.

A descricao mais pormenorizada desta tarefa esta referido no PCM.01.02 (Avaliacdo da
conformidade — Mddulo B), no PCM.01.04 (Avaliacdo da conformidade — Mddulo C2) e
PCM.01.07 (Avaliagao da conformidade de materiais téxteis e acessorios para vestuario

de protegao).

7.2.4 Avaliagao

QualityLab assegura que é disponibilizada toda a informacdo e/ou documentacado
necessarias para a realizacdo das atividades de avaliagdo. As atividades de avaliagao sao

planeadas pelo avaliador, sendo este responsavel pelos prazos.
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O avaliador trabalha em articulacao com laboratdrios acreditados, promovendo uma
cooperagao que visa garantir o rigor, imparcialidade, confidencialidade e conflitos de
interesses na realizagdo dos ensaios solicitados.

No caso do modulo C2, QualityLab ira realizar um controlo do produto, pelo menos uma
Vez por ano.

As atividades de avaliacdao sdo realizadas pelo avaliador (mddulo B/ C2 e avaliacao da
conformidade de materiais téxteis e acessorios para vestuario de protecdo) ou pelo
auditor (mddulo C2). Registos sdo mantidos para identificar os intervenientes na
avaliagao.

O avaliador efetua a avaliacdo do EPI utilizando os documentos aplicaveis (Regulamento
UE 2016/425, normas harmonizadas, ...) e documentagao solicitada ao cliente (Relatdrios
de ensaio, Ficha técnica do produto,...).

QualityLab s6 se baseia em resultados de avaliacdo relacionados com a certificacdo
concluidos antes do pedido de certificacdo, onde este assuma a responsabilidade pelos
resultados e confirma que o organismo que efetuou a avaliagdo cumpre os requisitos
contidos em 6.2.2 da norma NP EN ISO/IEC 17065 (Recursos externos — subcontratacao)
e os especificados pelo esquema de certificacao.

O cliente é informado quando uma ndo conformidade é detectada. Se o cliente desejar
continuar o processo de certificacdo, o cliente é informado sobre as tarefas de avaliacao
que devem ser repetidas para verificar que as ndao conformidades foram corrigidas. Se
o cliente concordar, as tarefas de avaliacdo adicionais sdo repetidas e o processo de
avaliacao é repetido.

Se o Avaliador considerar que o EPI cumpre com os requisitos, prepara e assina o
Relatdrio de Avaliacdo, elabora o Certificado e encaminha o dossier completo para o
Gestor de Certificacao efetuar a revisao e a decisao de certificacdo.

A descricdo mais pormenorizada desta tarefa da Avaliagao esta referido no PCM.01.02
(Avaliagdo da conformidade — Mddulo B), no PCM.01.04 (Avaliacao da conformidade —
Mddulo C2) e PCM.01.07 (Avaliacao da conformidade de materiais téxteis e acessorios

para vestuario de protecao).

7.2.5 Revisao

A revisdo de todas as informagOes e resultados relacionados com a avaliacdo é realizada
por uma pessoa que nao esteve envolvida nas atividades de avaliagao.
A revisao e/ou a decisdo de certificagdo é realizada pelo Gestor de Certificacao e

registada nos respetivos relatorios.
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7.2.6 Decisao de certificacao

A pessoa designada para tomar uma decisao de certificacao tem de estar empregada e
ter um contrato de trabalho com o QualityLab bem como estar qualificada e autorizada.
QualityLab designou o Gestor de Certificacdo responsavel pela revisao e pela decisao de
certificacdo, quando este nado estiver envolvido nas atividades de avaliagao.

A decisao de certificacdo é tomada com base em todas as informacdes relativas a
avaliacdo, sua revisao e quaisquer outras informacdes relevantes (relatério de avaliacao,
relatdrios de ensaio, ficha técnica, etc.) e o registo é feito nos respectivos relatorios.

O QualityLab informa o cliente sobre qualquer decisao de nao conceder a certificagao,
especificando os motivos.

No caso de conceder a Certificagao, QualityLab emite um Certificado de Exame UE de
Tipo ou um certificado de Conformidade do Mddulo C2.

A descricdo mais pormenorizada desta tarefa esta referido no PCM.01.02 (Avaliacdo da
conformidade — Mddulo B), no PCM.01.04 (Avaliacdo da conformidade — Médulo C2) e
PCM.01.07 (Avaliagao da conformidade de materiais téxteis e acessdrios para vestuario

de protegao).

7.2.7 Documentacao de certificacao

No final do processo de certificagdao, o QualityLab emite um documento formal para o
cliente de acordo com a decisao de certificagao. O QualityLab emite um Certificado de
Exame UE de Tipo, ou uma revisao/extensao/recusa/ retirada de um certificado, ou um
certificado de conformidade (mddulo C2) de acordo com RfU PPE/R/00.008.
No certificado consta no minimo os seguintes dados:

v" Nome e morada do QualityLab;

v data em que a certificacdo é concedida (esta data é posterior a data da decisao

de certificacao);

v" nome e morada do cliente;

v/ ambito da certificacao (designacao produto, normas e regulamentos aplicaveis);

v data de validade da Certificagao

v’ qualquer outra informagao requerida pelo esquema de Certificagao.
Caso se trate de um certificado de Avaliacdo da conformidade de materiais téxteis e
acessorios para vestuario de protegdo), este contém a informacdao anteriormente
descrita, exceto a data de validade.
Todos os documentos formais devem ser assinados digitalmente pelo Gestor de

Certificacao.
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Os documentos formais de certificacdo sé devem ser emitidos apds ou ao mesmo tempo
que a decisao de conceder ou alargar o ambito da certificacdo, o cumprimento dos
requisitos de certificagdo ou o preenchimento/ assinatura do acordo de Certificagao

(contrato).

7.2.8 Diretorio de produtos certificados

O QualityLab mantém uma lista atualizada das certificacdes emitidas (Mod.50.09).
Esta lista contém pelo menos as seguintes informacdes:

v' identificacdo do produto,

v a(s) norma(s) harmonizada(s) e outros documento(s) normativo(s) segundo a(s)

qual/quais a conformidade foi avaliada,

v' identificacdo do cliente,

v a validade da referida certificacao
Estas informagdes podem ser fornecidas mediante pedido.
Ao assinar o contrato, o cliente aceita a publicagao de sua identificacao, a identificacao
do seu produto, normas harmonizadas utilizadas, outros dados associados ao certificado
e situacao atual de certificacdo no diretdrio de produtos certificados.

Anualmente, é enviado o DIC017 (Registo de atividades de certificacdo) ao IPAC.

Para o IPQ, anualmente é enviado o Relatério Anual (Mod-DAESPQ-01-20) relativo a
atividade desenvolvida na avaliacdo da conformidade dos produtos e médulos para os
quais foram notificados.

7.2.9 Acompanhamento

O Controlo interno da produgdo e em controlos supervisionados a intervalos aleatorios
(mddulo C2) é realizado apenas no caso de Equipamentos de Protecdo Individual de
categoria III, conforme especificado no esquema de certificacao.

O QualityLab propde um contrato ao cliente (Mod.50.16) que define os termos e
condicdes para a implementacdo deste modulo. O mddulo C2 envolve avaliagdo, revisao
e a decisao de Certificacao, e como tal os procedimentos descritos para estas atividades
tém de ser seguidos.

O contrato é elaborado por um periodo de 5 anos.

As atividades de avaliacao sao definidas e programadas ao longo de um ciclo de 5 anos.

A cada ano, seleciona-se aleatoriamente EPIs e diferentes locais de auditoria (se
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aplicavel), de forma a garantir uma amostragem mais representativa da homogeneidade
da producao.

Os intervalos de amostragem sao definidos pelo QualityLab e nao devem exceder 12
meses apos a data de emissdo do certificado de exame UE de tipo.

A natureza aleatdria da amostragem, de acordo com o Regulamento EPI UE 2016/425 e
RfU PPE/R/00.007, é garantida pelo fato de que o proprio auditor escolhe o local e os
produtos a serem amostrados. A quantidade de produtos amostrados depende das
quantidades produzidas anualmente, e dos ensaios criticos realizados, que podem ser
destrutivos.

Os requisitos testados sao distribuidos por um periodo maximo de 5 anos de acordo com
o RfU PPE-R/00.012, complementada pelo VG5 n°30-009. Durante a primeira auditoria
do mddulo C2, os requisitos verificados prioritariamente serao aqueles mais criticos para
a protecao, ou seja, aqueles que obtiveram valores no limite de conformidade durante
a avaliacao inicial.

O procedimento para a amostragem esta definido no PCM.01.04

O QualityLab realiza as verificacdes (visuais e fisicas) e os ensaios que considera
particularte criticos do esquema de certificacdo de EPI.

QualityLab emite um relatério de conformidade médulo C2 (Mod.50.19).

Se o relatorio indicar que a producdo nao é homogénea ou que os EPIs testados nao
estao em conformidade com o modelo descrito no certificado de exame UE de tipo, o
QualityLab informa o fabricante e aplica-se a recomendacao horizontal para utilizagao
(Rfu) 00.009.

O fabricante deve analisar as causas das nao conformidades identificadas e informar o
QualityLab sobre as acgdes corretivas implementadas. O fabricante pode solicitar ao
QualityLab uma nova amostragem para ser validado a eficacia das acdes implementadas.
Este procedimento pode ser realizado apenas uma vez apds a auditoria.

Se a conformidade do produto ou a homogeneidade da producao nao puderem ser
validadas, o QualityLab emite o Relatério de Conformidade - Mddulo C2 com os
resultados obtidos e ndo emite o Certificado Conformidade — Modulo C2.

O QualityLab ndao concede autorizacao para uso permanente de uma marca de
certificacdo, pois as certificacoes emitidas sdo validas por 5 anos (Regulamento UE
2016/425).
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O QualityLab nao certifica um processo ou servico, mas apenas produtos abrangidos
pelo seu ambito.

Como parte de suas atividades de vigilancia, o QualityLab verifica pelo menos
anualmente se as marcas de certificacdo (marca "CE" seguida do niUmero do organismo
notificado, quando aplicavel) ainda estdo a ser usadas para garantir a validade
continuada da demonstracdao do cumprimento dos requisitos do produto

A descricdo mais pormenorizada deste procedimento estd referido no PCM.01.02
(Avaliagdo da conformidade — Mddulo B) e no PCM.01.04 (Avaliacdo da conformidade —
Modulo C2).

7.2.10Alteracoes que afetam a certificacao

Quando o esquema de certificacao introduz novos requisitos ou revisdes de requisitos
que tém impacto no cliente e no produto (por exemplo, quando uma norma é retirada
da lista de normas harmonizadas no OJEU, ou quando uma norma na qual o esquema
de certificacdo € baseado é revista), ou se o PCM enviado ao cliente é alterado, o
QualityLab informa seus clientes sobre essas mudancas e sobre sua analise do impacto
na conformidade com os requisitos do Regulamento UE 2016/425. O QualityLab garante
que os clientes implementem as mudancas apropriadas e realizem as ag0es exigidas pelo
esquema de certificacdo. QualityLab usa o diretério de produtos certificados (Mod.50.09)
para identificar os clientes afetados.
Quando o QualityLab detecta alteracdes que tenham consequéncias para a certificacdo,
incluindo alteracdes iniciadas pelo cliente, o Avaliador e o Gestor de Certificacdo relinem-
se para estudar as acoes a serem tomadas e devem incluir, se necessario, o seguinte:

v’ avaliagao,

v’ revisao/ decisdo,

v emissao de documentos formais de certificacdo revistos para estender ou reduzir

o ambito da certificacao,
v' emissao de documentos de certificacdo de atividades de acompanhamento
revistas, quando aplicavel.

O cliente & informado das decisdes tomadas e deve fornecer ao QualityLab um plano de
agao que se compromete a cumprir.
As acOes tomadas pelo QualityLab sao realizadas de acordo com o definido nos pontos
aplicaveis 7.2.4, 7.2.5, 7.2.6, 7.2.7 e 7.2.8 deste manual.
O QualityLab mantém um registo onde inclui a justificagdo para a exclusdo de qualquer

uma das atividades acima referidas (por exemplo, quando muda um requisito de
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certificacdo que ndo é um requisito de produto, e ndo sdo necessarias atividades de

avaliacdo, revisao ou decisao).

7.2.11Anulacgao, reducao, suspensao ou retirada da certificacao

Quando uma ndo conformidade com os requisitos da certificacdo é identificada, seja
como resultado do acompanhamento ou por qualquer outro meio (por exemplo,
informagdes fornecidas pelo cliente, etc), o Gestor da certificacdo analisa a nao
conformidade e decide sobre as medidas apropriadas. As medidas apropriadas podem
ser:

v/ Manutencdo da certificacdo nas condicOes especificadas pelo QualityLab, por
exemplo com uma monitorizacdo mais rigorosa (periodo de monitorizacao
reduzido, avaliacao mais extensa, etc.);

v reducdo do ambito da certificacdo para eliminar variantes do produto ndo
conformes;

v suspensao da certificacdo pendente da implementacdao da acdo corretiva do
cliente;

v’ retirada da certificacao.

Quando a agao apropriada envolver avaliacao, revisao ou decisdao de certificacao, os
requisitos de 7.2.4, 7.2.5, 7.2.6 e 7.2.9 deste manual devem ser seguidos.

Se a certificagdo for anulada a pedido do cliente, suspensa ou retirada, o QualityLab
realiza as acOes apropriadas especificadas no esquema de certificagao e faz as alteragdes
necessarias aos documentos formais de Certificacdo, informacdes destinadas ao publico
(Estados-Membros, autoridade competente), nas autorizagdes de uso das marcas, etc.,

para garantir que nao haja nenhuma indicacao de que o produto ainda esteja certificado.

No caso de uma reducdo no ambito da certificagdo, QualityLab realiza as acdes
especificadas no esquema de certificacdo e faz as alteracdes necessariasaos documentos
formais de Certificagdo, informagOes destinadas ao publico (Estados-Membros,
autoridade competente), nas autorizagdes para uso das marcas, etc., para garantir que
o cliente tenha recebido informac0es claras sobre a reducao no ambito da Certificacao.
Esta reducao de ambito tem de estar claramente descrito nos documentos de certificagao

e nas informac0es destinadas ao publico.
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Quando a certificagdo é suspensa, o Gestor da certificagao informa o cliente e comunica:
v/ as agles necessarias para cessar a suspensao e repor a certificacao do(s)
produto(s) de acordo com o esquema de certificacao;
v’ qualquer outra acao exigida pelo esquema de certificacao.

Quaisquer avaliagOes, revisdes ou decisdes necessarias para resolver a suspensao ou
que sejam requeridas pelo esquema de certificagdo sdo concluidas de acordo com as
partes aplicaveis de 7.2.4, 7.2.5, 7.2.6, 7.2.7, 7.2.9 e 7.2.11 deste manual.

Se a certificagdo é reposta apds suspensdo, QualityLab deve efetuar todas as
modificacOes necessarias aos documentos formais de certificagdo, informagao publica,
as autorizagdes para uso de marcas, etc., de forma a garantir que existem todas as
indicacOes adequadas de que o produto continua a estar certificado. Se uma decisao de
reduzir o ambito da certificacao é feita como uma condicao da reposigao, QualityLab
deve efetuar todas as modificacdes necessarias aos documentos formais de certificagdo,
informacao publica, as autorizacdes para uso de marcas, etc., a fim de garantir que o
ambito de certificagdo reduzido é claramente comunicado ao cliente e claramente

especificado na documentacao de certificacao e informacao publica.

7.2.12Registos

O QualityLab mantém registos para demonstrar que todos os requisitos do processo de
certificacao foram efetivamente cumpridos. O controlo de registos é descrito em
PAP.01.02. O periodo de retencdo dos registos do QualityLab é definido na tabela de
controlo de Registos (Mod.48). Destaca-se que o regulamento UE 2016/425 define 5
anos como periodo de validade dos certificados, como tal o periodo de retencdo cobre
pelo menos o ciclo atual e o ciclo anterior. QualityLab mantém a confidencialidade dos
registos. Os registos sao transportados, transmitidos e transferidos de forma a garantir
a manutencao da confidencialidade (consultar ponto 4.2).

7.2.13Reclamacodes e recursos

Existem dois tipos de insatisfagao:
v Recursos contra decisoes de certificagao: pedido por escrito de um requerente
para reconsiderar qualquer decisao tomada pelo QualityLab em relacdo a

certificagao em questao.
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v Reclamagdes: Uma expressao escrita de insatisfagao, diferente de um recurso,
feita por uma pessoa ou organizacdo ao QualityLab em relacdo as suas
atividades, para a qual se espera uma resposta.

O QualityLab vé o processo de tratamento de reclamacdes e recursos como uma
abordagem imparcial e transparente para seus clientes e partes interessadas. No
entanto, o recurso deve ser feito no prazo maximo de 60 dias apds a rececado da referida
decisao.

Portanto, ao receber uma reclamagao ou um recurso, o Gestor da Qualidade confirma a
rececao bem como se a reclamacgao ou recurso estao relacionadas com as atividades de
Certificacao ou de ensaio. O Gestor da Qualidade recolhe e verifica todas as informagoes
necessarias para posteriormente ser tomada uma decisdo. As causas sdo investigadas
para decidir quais agdes devem ser tomadas para resolver a reclamagao ou recurso. Uma
vez definidas as acles, elas serdo monitorizadas para depois avaliar a sua eficacia.

As conclusOes da investigacao serao elaboradas pelo Diretor.

Sempre que possivel, QualityLab da conhecimento formal do resultado e do fim do
processo de tratamento da reclamagdo ao reclamante e do processo de recurso ao
recorrente.

O procedimento inerente ao tratamento de reclamacoes esta descrito no PAP.02.02 —
Reclamag0es e recursos, e garante sempre a confidencialidade deste tratamento.
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8 REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO

8.1 OPCOES

O QualityLab estabeleceu, implementou e manteve um sistema de gestao capaz de
suportar e demonstrar conformidade consistente com os requisitos da NP EN ISO/IEC
17025 e NP EN ISO/IEC 17065 e garantir a qualidade dos seus resultados e servigos.

Este sistema de gestdo esta de acordo com a Opcao A.

8.2 DOCUMENTACAO DO SISTEMA DE GESTAO

Este Manual de Gestdo da Qualidade é apoiado por um conjunto de documentagao
relevante, nomeadamente aquela que descreve os procedimentos existentes.

O principal objetivo deste Manual centra-se na definicao e divulgacdo das caracteristicas
base dos elementos do Sistema de Gestdao da Qualidade, da Politica da Qualidade, da

organizacao e dos meios a sua disposicao.

Este Manual constitui parte do suporte documental a implementagdo, manutencao e
desenvolvimento do Sistema de Gestao da Qualidade e visa traduzir objetivamente aos
Clientes, Fornecedores, Colaboradores e terceiros, a realidade da estrutura e atividade
do QualityLab.

O Manual de Gestdo da Qualidade é elaborado pelo Gestor da Qualidade e aprovado
pelo Diretor.

Os colaboradores podem consultar o Manual de Gestao da Qualidade e outras
documentacSes relevantes na pasta partilhada existente no sistema de computador. E
da responsabilidade do Gestor de Qualidade atualiza-lo e efetuar a divulgagao aos
colaboradores de uma nova edicao. Sempre que uma copia fisica do Manual de Gestao
da Qualidade for solicitada, o Gestor de Qualidade identifica-a como uma copia nao
controlada.

A adequacao do Manual de Gestao da Qualidade, Politica e Procedimentos é revisto pelo

menos uma vez por ano, ho momento da revisao do sistema de gestao.
O Gestor de Qualidade tem a responsabilidade e autoridade para o seguinte:

v/ garantir que os processos e procedimentos necessarios para o sistema de gestado
estejam estabelecidos, implementados e mantidos;
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v’ reportar ao Diretor sobre o desempenho do sistema de gestdo e qualquer
necessidade de melhoria.

8.2.1 Objetivos da qualidade

Os objetivos definidos para o QualityLab sao monitorizados pelos indicadores e metas
estabelecidos e sempre que necessario, sdo estabelecidas acdes para corrigir eventuais
desvios e analisados os riscos e oportunidades inerentes .

Na revisdo do sistema, estes sao revistos e, se aplicavel, novos objetivos/indicadores sdo
estabelecidos.

8.2.2 Declaracao da politica do QualityLab

O A Declaracao da Politica do QualityLab foi definida pelo Diretor e assume uma filosofia
que visa satisfazer os requisitos do Cliente, bem como cumprir com o0s requisitos legais
e regulamentares.

O Diretor considera que a implementacdao de um Sistema de Gestao de acordo com as
normas NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN ISO/IEC 17065 sao fundamentais na prossecugao
de uma imagem de exceléncia, nomeadamente no que se refere a elevada qualidade

dos servigos prestados.

Neste sentido e para cumprir com a Politica estabelecida, a QualityLab declara que:

- realiza ensaios de acordo com métodos/normas estabelecidos, requisitos do Cliente e
requisitos legais;

- avalia os ensaios e os processos de certificacdo de modo imparcial, objetivo, rigoroso,
independente e com isengao nos processos, cumprindo os requisitos das normas NP EN
ISO/IEC 17025, NP EN ISO/IEC 17065 e do Instituto Portugués de Acreditacao (IPAC);
- respeita os principios da confidencialidade e do sigilo profissional relativamente a todas
as informacgdes a que tem acesso no desempenho das fungoes;

- identifica, evita, mitiga e administra conflitos de interesse e mitiga pressoes;

- aplica as orientagOes estabelecidas na documentacao do sistema de gestao em
harmonia com os requisitos das normas NP EN ISO/IEC 17025 e NP EN ISO/IEC 17065,
contribuindo para o funcionamento consistente das atividades do QualityLab;

- utiliza recursos humanos com competéncia e formacdo adequadas;

- mantém uma relagao privilegiada com os clientes baseada na satisfacao e fidelizacao;
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- promove uma comunicacao transparente com os Clientes, Fornecedores, colaboradores
e partes interessadas;

- contribui na melhoria continua da eficacia do Sistema de Gestao.

O Gestor de Qualidade compromete-se a cumprir e fazer cumprir a Politica de Qualidade,
bem como outros procedimentos/documentos do Sistema de Gestdo. Também é sua
responsabilidade contribuir para a melhoria continua da eficacia do Sistema de Gestao.
Para que a Declaracao da Politica de Qualidade seja compreendida e vivida dentro da
organizacao, ela é afixada na rececao do QualityLab.

8.3 CONTROLO DE DOCUMENTOS DO SISTEMA DE GESTAO

8.3.1 Estrutura documental

A estrutura documental do Sistema de Gestdo da Qualidade é constituida por trés niveis
hierarquicos:

Nivel 1 — Este nivel inclui o Manual de Gestdo da Qualidade, que define a estrutura
organizacional, a estrutura do Sistema de Gestao da Qualidade e a Politica da Qualidade.
Nivel 2 - Este nivel inclui procedimentos de apoio aos processos, planos, instrucoes de
trabalho, documentos de origem externa e os perfis/matriz de competéncias.

Nivel 3 — Este nivel inclui os registos da Qualidade. Estes sao a evidéncia do cumprimento
dos requisitos, critérios e metodologias definidos no Sistema de Gestdo da Qualidade, e
da sua eficacia.

De acordo com o PAP.01.01 (Controlo de documentos), sempre que necessario e antes
de serem emitidos, os documentos s3ao revistos e aprovados, quanto a sua
adequabilidade e conformidade com os requisitos aplicaveis.

A gestdo dos documentos (internos e externos) garante a utilizagdo de documentos
atualizados, aprovados e disponibilizados a todos que deles necessitem. As atualizagoes
sao colocadas em suporte fisico ou no sistema informatico e comunicadas verbalmente

e/ou via e-mail.

8.4 CONTROLO DE REGISTOS
O QualityLab estabelece e mantém registos para fornecer evidéncias da conformidade
com os requisitos das Normas NP EN ISO/ IEC 17025, NP EN ISO/ IEC 17065 e da

operacao eficaz do Sistema de Gestao.
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PAP.01.02 (Controlo de Registos) define os controles necessarios para a identificacdo,
armazenamento, protecao, tempo de retengao e eliminacdao de registos (Qualidade e
Técnico).

Os registos estdo legiveis e, quando aplicavel, sdo confidenciais.

Os Registos internos técnicos permitem estabelecer uma linha de auditoria desde a
pedido de ensaio até o relatério de ensaio e do pedido do servico até ao certificado de
conformidade.

8.5 A(;6ES PARA ABORDAR RISCOS E OPORTUNIDADES
QualityLab considera os riscos e oportunidades associados as suas atividades para
concretizar os seguintes pontos:
v/ garantir que o sistema de gestdo alcance os resultados pretendidos;
v/ aumentar as oportunidades para atingir objetivos;
v/ prevenir ou reduzir impactos indesejaveis e possiveis falhas em suas atividades;
v alcancar melhorias.
O procedimento para analise de riscos e oportunidades esta descrito no PAP.01.09

Portanto, as atividades do QualityLab sdo analisadas para identificar possiveis riscos e
definir como mitiga-los. As acOes descritas nas secdes 8.6 e 8.7 também contribuem

para identificar, analisar e prevenir riscos.

8.6 MELHORIA
QualityLab garante a melhoria continua da eficacia do Sistema de Gestdo. Para tal,
destacam-se os seguintes inputs:
v' eficacia das agles corretivas e melhorias implementadas;
monitorizacao dos objetivos;
ressultados das auditorias internas e externas;
revisao pela gestao;
retorno da informagao dos colaboradores;

retorno da informagao dos clientes/reclamacoes e recursos;

N SEANEE NEE N NN

retorno de informagdes de fornecedores e terceiros.
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8.7 A(;6ES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Uma acao corretiva surge de uma Nao Conformidade, Trabalho Nao Conforme, uma
reclamagao ou um recurso. Esta visa erradicar a causa e impeder a sua repeticao.

As acOes a seguir no tratamento de Agdes Corretivas estdao definidas no PAP.01.04. O
registo e a monitorizacao é efetuada no Boletim de AgGes (Mod.08)

A realizacdo de uma auditoria complementar pode ser justificada, por exemplo, quando
uma determinada Acdo Corretiva ndo garanta por si sd, a reincidéncia da Nao
Conformidade detectada.

Uma accdo preventiva deriva de uma potencial Nao Conformidade, de um potencial
Trabalho Nao Conforme ou de outra potencial situacdo indesejavel e tem como objectivo
a anulacdo da causa.

As acdes a seguir no tratamento de AcgOes Preventivas estdao definidas no PAP.01.04. O
registo e a monitorizacao é efetuada no Boletim de AgGes (Mod.08).

8.8 AUDITORIA INTERNA

O QualityLab estabeleceu o procedimento de Auditoria (PAP.01.05) para planear e
executar auditorias internas.

Em todos os casos, é sempre garantido a independéncia face as areas auditadas e é
assegurado a correta avaliacao do Sistema de Gestao implementado.

O planeamento de auditorias no ciclo de acreditacao é realizado de forma que todos os
ensaios e servigos acreditados sejam auditados no ciclo.

O programa de auditoria interna deve abranger todos os elementos do sistema de
gestao, de forma a avaliar se este cumpre os requisitos especificados nas normas NP EN
ISO/IEC 17025 e NP EN ISO/IEC 17065, se esta implementado e mantido com eficacia.
Apds as auditorias, sdo definidas acdes para eliminar as ndo conformidades detectadas
e suas causas, bem como sao definidas acdes para as melhorias. Ambas sao
implementadas pelo Gestor de Qualidade.

8.9 REVISAO PELA GESTAO

A revisdo do Sistema pela Gestdo do QualityLab é efectuada uma vez por ano.

As revisOes incluem a avaliagao de riscos e oportunidades, bem como necessidades de
alteragbes no Sistema de Gestdo do QualityLab, incluindo a Politica da Qualidade e os
Objetivos da Qualidade.
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As entradas para revisdo pela Gestdo do QualityLab e as saidas resultantes estdo

ilustradas na proxima tabela:

Entradas Saidas
1. AlteracOes das envolventes internas e |- A eficacia do sistema de gestao e dos
externas, relevantes para o QualityLab | seus processos;
2. Cumprimento dos objetivos - Melhoria das atividades relacionadas
3. Adequacdo das politicas e ao cumprimento dos requisitos das
procedimentos normas
4. Estado das agoes resultantes de - Provisao de recursos
anteriores revisoes pela gestao - Qualquer necessidade de alteragoes
5. Resultados de auditorias internas
recentes
6. AcOes corretivas e preventivas
7. AvaliagOes realizadas por organismos
externos
8. alteragdes no volume e tipo de trabalho
ou no tipo de atividades do QualityLab
9. Retorno de informagodes de Clientes,
Colaboradores e partes interessadas
(por exemplo, Autoridade Competente)
10. Reclamag0es e recursos
11. Eficacia de quaisquer melhorias
implementadas
12. Adequabilidade dos recursos
13. Resultados da identificagao de riscos
14. Feedback do mecanismo de
salvaguarda da imparcialidade
15. ConclusOes da garantia da validade dos
resultados
16. Outros fatores relevantes, como
atividades de monitorizacao e formagao
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As saidas da revisao pela Gestao ficam evidenciadas no Relatério de Revisao pela Gestao
e/ou nas atas da reunido. O acompanhamento da revisao é efetuada pelo Gestor de
Qualidade. Qualquer alteracao que envolva mudancas significativas na organizacao fora
do ambito da revisao do sistema, é efetuado um planeamento de atividades de acordo
com o descrito no PAP.01.07.
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9 TABELA DE CORRESPONDENCIA

Manual de Gestdo da Qualidade NP EN ISO/IEC 17025 NP EN ISO/IEC 17065
§4.1.1 §4.1 §4.2
§4.1.2 §5.2

§4.2 §4.2 §4.5
§4.3 §4.3
§4.4 - §4.4
§4.5 §4.6
§5.1.1 §5.1, 5.2 §4.1.1
§5.1.2 §4.1.2
§5.1.3 §4.1.3
§5.2 §5.3
§5.3 §5.2, 5.5 §5.1.1,5.1.2
§5.4 §5.5
§5.5 §5.5 §5.1.3,5.1.4
§5.6 §5.6
§6.1 §6.1 §6.1
§6.2 §6.2 §6.1, 6.2.1
§6.3 §6.3
§6.4 §6.4
§6.5 §6.5
§6.6 §6.6 §6.2.2
§7.1.1 §7.1
§7.1.2 §7.2
§7.1.3 §7.3
§7.1.4 §7.4
§7.1.5 §7.5
§7.1.6 §7.6
§7.1.7 §7.7
§7.1.8 §7.8
§7.1.9 §7.9
§7.1.10 §7.10
§7.1.11 §7.11
§7.2.1 §7.1
§7.2.2 - §7.2
§7.2.3 - §7.3
§7.2.4 - §7.4
§7.2.5 - §7.5
§7.2.6 - §7.6
§7.2.7 - §7.7
§7.2.8 - §7.8
§7.2.9 - §7.9
§7.2.10 - §7.10
§7.2.11 - §7.11
§7.2.12 - §7.12
§7.2.13 §7.13
§8.1 §8.1 §8.1
§8.2 §8.2 §8.2
§8.3 §8.3 §8.3
§8.4 §8.4 §8.4
§8.5 §8.5
§8.6 §8.6 §8.8
§8.7 §8.7 §8.7
§8.8 §8.8 §8.6
§8.9 §8.9 §8.5
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