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1 OBJETIVO

Esta Norma tem como objetivo ser uma aplicacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 para
acreditacao de laboratérios de ensaio em atendimento a Portaria Inmetro n°® 400/2013 e a Portaria
Inmetro n° 484/2010.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se aos laboratoérios de ensaio, aos avaliadores e a Dicla.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo e cancelamento desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DA REVISAO E POLITICA DE TRANSICAO

4.1 Historico destarevisdo 03

4.1.1 Foram excluidos os itens da politica de transicéo referentes ao ano de 2013.

4.2.2 Foi excluido o item que obrigava o laboratério acreditado de ter registros referentes a
capacidade produtiva anual, pois esta estimativa se refere a producéo do fabricante como um todo,
cuja supervisdo esté sob o controle da Dimel/Disme

4.1.3 Foram alteradas as redacdes dos itens 10.2 e 11.2 tornando mais clara a utilizacdo de NIEs e

NITs citadas nos RTMs pertinentes como metodologias de ensaios a serem utilizadas pelos
laboratérios




REV. PAGINA

NIT-DICLA-062 03 02/04

4.2 Histérico desta revisao 02

4.2.1 Foram inseridas referéncias aos documentos complementares: NIE-Dimel-116 e NIT-Dicla-016.

4.2.2 Foi inserida referéncia a Portaria Inmetro n° 400 publicada em 2013.

4.2.3 Foi excluida referéncia a Portaria Inmetro n® 66/2005

4.2.4 Foi inserido o item 11.8 esclarecendo sobre o conteddo do documento utilizado para relatar.

4.3 Histérico da revisao 01:

Foi inserida a politica de transicao.

5 DOCUMENTO DE REFERENCIA

OIML D 30 Guide for the application of ISO/IEC 17025 to the assessment of Testing Laboratories

involved in legal metrology.

6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Portaria Inmetro n° 400/2013

NIE-Dimel-077
NIE-Dimel-116
NIT-Dicla-016

Portaria Inmetro n° 163/2005
Portaria Inmetro n°® 232/2012

Portaria Inmetro n°® 484/2010

7 DEFINICOES

Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibragcéo

Estabelece requisitos para a concessdo e a manutencdo de
autorizacdo de empresas que estejam interessadas em
declarar a conformidade de instrumentos de medicdo
regulamentados, sob a supervisdo metrolégica da Diretoria de
Metrologia Legal do Inmetro, como alternativa as verificagcbes
inicial e apds reparos, conforme previsto em Resolucdo do
Conmetro ou por ato normativo superveniente

Aquisicdo e uso das marcas conforme portaria Inmetro n°
400, de 12 de agosto de 2013

Diretrizes para Avaliagdo de Métodos e de Equipamentos de
Ensaios Regulamentados para Acreditacdo da Cgcre
Elaboracdo de escopo de laboratério de ensaios e de
provedores de ensaios de proficiéncia

Vocabulério Internacional de Termos de Metrologia Legal.
Vocabulério Internacional de Metrologia - Conceitos
Fundamentais e Gerais e termos associados.

Procedimentos e Critérios Gerais para 0 processo de
apreciacao técnica de modelo.

7.1 Para fins deste documento aplicam-se os termos constantes na Portaria Inmetro n° 163/2005, na
Portaria Inmetro n° 232/2012, na Portaria Inmetro n° 484/2010 e na Portaria Inmetro n° 400/2013.

7.2 Para fins do presente documento, medida materializada e sistema de medicdo assemelham-se a

instrumento de medicao.
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8 SIGLAS
Cgcre Coordenacao Geral da Acreditacdo
Dicla Diviséo de Acreditacao de Laboratorios
Dimel Diretoria de Metrologia Legal
Disme Divisédo de Supervisdo Metrolbgica
RTM Regulamento Técnico Metroldgico

9 INFORMACOES GERAIS

9.1 Os itens entre parénteses, apés o item desta norma, fazem referéncia ao item da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

9.2 O escopo de acreditacdo dos laboratérios de ensaio deve ser elaborado segundo as diretrizes
expostas no Anexo V da NIT-Dicla-016.

9.3 Para laboratérios de ensaios que visam atender ao programa de acredita¢do voltado a Metrologia
Legal, deve-se proceder com a aplicagdo da politica de implementagdo exposta no item 12.4 da
NIT-Dicla-016.

10 REQUISITOS DA DIRECAO

10.1 A politica da qualidade do laboratério deve incluir uma declara¢@o de que os ensaios realizados
em instrumentos medicao regulamentados seguem o estabelecido nos RTM e normas Inmetro/Dimel
aplicaveis (4.2.2.b).

10.2 O manual da qualidade do laboratorio e os procedimentos internos relacionados ao atendimento
das Portarias citadas nesta norma devem fazer referéncia aos RTM e, quando aplicavel, as normas
Inmetro/Dimel (NITs ou NIES), que contenham as metodologias e procedimentos de ensaio (4.2.5).

10.3 Nao é permitida a subcontratagédo de ensaios (4.5.1).

10.4 O laboratério deve manter os registros técnicos e da qualidade relativos aos ensaios
disponiveis, pelo menos, por 5 (cinco) anos (4.13.1.2).

11 REQUISITOS TECNICOS

11.1 O pessoal responsavel pela realizacdo e supervisdo dos ensaios deve ter competéncia para
atender os requisitos estabelecidos nos RTM e nas normas Inmetro/Dimel aplicaveis (5.2.1).

11.2 O laboratério deve utilizar métodos de ensaio descritos em procedimentos internos, que
atendam aos requisitos definidos tanto nos RTM quanto , nas normas Inmetro/Dimel (NITs ou NIES),
guando aplicavel, conforme definido na norma NIE-Dimel-116 (5.4.2).

11.3 O laboratério deve atender os requisitos estabelecidos para a instalacéo e calibracdo dos seus
equipamentos, conforme previsto na norma NIE-Dimel-116 (5.5.2).

11.4 Caso os RTM e normas Inmetro/Dimel ndo estabelecam a periodicidade de calibragéo de seus
padrdes de referéncia e de seus equipamentos de ensaio, 0 laboratério deve estabelecer a
periodicidade, tendo como base, pelo menos, os parametros abaixo (5.6.1):
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— recomendacéo do fabricante, quando disponivel;

— frequéncia de uso;

— condicdes de utilizacao;

— curva de erro das ultimas 3 calibra¢des, quando disponiveis;
— realizacao de verificacbes intermediarias, quando aplicavel.

11.5 Quando nado houver necessidade de calibracdo do equipamento de medicéo, o laboratério deve
evidenciar que o instrumento de medig¢ao:

a) atende a critérios de estabilidade previamente estabelecidos; ou

b) atende a procedimentos para determinacdo de falhas em sua operagéao. (5.6.2.2.1).

11.6 Caso o laboratério realize ensaios para atender a Portaria Inmetro n°® 400/2013, o laboratério
deve atender os requisitos estabelecidos nos RTM e normas Inmetro/Dimel para a realizacdo de
ensaios por amostragem (5.7.1).

11.7 Caso o laboratério realize ensaios para atender a Portaria Inmetro n°® 400/2013, o laboratério
deve assegurar uma separacdo efetiva entre os instrumentos de medicdo que se encontram

[ T]

identificados como “aguardando ensaios”, “aprovados” e “reprovados” (5.8.2).

11.8 O documento utilizado para relatar os ensaios: (5.10)

a) deve ter como titulo “Relatério de Ensaio” (5.10.2.a)

b) deve conter o simbolo da acreditacao;

c) deve atender os requisitos aplicaveis previstos na norma NIE-Dimel-077; (5.10.1/5.10.3.1.e)

d) pode ser emitido de forma simplificada desde que contenha o0s requisitos previstos na norma
NIE-Dimel-077, bem como, o simbolo da acreditacéo; (5.10.1)

e) pode conter resultados de mais de um instrumento de medicéo;
f) n&o deve conter opinides e interpretagdes (5.10.5)

g) ndo deve conter termos especificos da metrologia legal, tais como, verificacdo, pericia e
inspecdo; exceto quando a descricdo do ensaio contida no RTM do instrumento incluir este
termo; (5.10.1/5.10.3.1.e)

h) Deve conter o seguinte texto: “Os resultados de ensaios contidos neste relatério somente devem
ser utilizados para atender requisitos da Portaria Inmetro n° 484/2010 ou da Portaria Inmetro n°
400/2013, ndo tendo respaldo legal pelo Inmetro/Dimel, se utilizado para outro
proposito”.(5.10.3.1.e)

Nota: Os itens 11.8.c e 11.8.d sdo aplicaveis somente a Portaria Inmetro n° 400/2013.

12 QUADRO DE APROVACAO

Quadro de Aprovacao

Responsabilidade Nome Atribuicéo
Elaboracéo Patricia W. de Carmargo Chefe Nuale
Elaboracéo Gléria Maria P. da Silva Chefe Nualc
Verificacdo Renata M. Borges Assessora da Dicla
Aprovacédo Jodo Carlos A. de Souza Chefe da Dicla




