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1 INTRODUCAO E OBJETIVOS

A Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade —
Paranad Metrologia é uma organizacdo que possui como missdo gerar valor aos seus
associados, clientes e sociedade, com acdes direcionadas para o desenvolvimento da
qualidade e da tecnologia em produtos e servicos. Desta forma, a REDE coloca a
disposi¢éo das organizacdes a Provisédo de Ensaios de Proficiéncia, visando o atendimento
de laboratérios de calibracdo, ensaios, analises clinicas e organismos de inspecédo, além
de outras organizacdes interessadas em demonstrar competéncia nos controles da

gualidade de seus servi¢os e produtos.

Os seguintes itens sdo alguns dos beneficios para os participantes:

Confirmacdo do desempenho competente;
Identificacé&o de problemas de calibracdo, ensaio ou medicéo;
Comparacédo de métodos e procedimentos;

Melhoria do desempenho;

NN

Treinamento de pessoas;
v Inspiracdo de confianca nos funcionarios, nas geréncias € nos Usuarios
externos de servi¢os de avaliacdo da conformidade;
v' Comparacao de capacidades de técnicos;
Producédo de materiais de referéncia;
Determinacao da precisao e exatiddo dos métodos;
Satisfacdo de agéncias reguladoras e de organismos de acreditacao;

Fornecimento de gestao adicional de riscos as organizagoes;

NN NN

Evidéncia de qualidade no atendimento das necessidades dos seus clientes.

Este documento contempla as atividades a serem realizadas no ensaio de proficiéncia
em ensaios na area de cabine de seguranca biolégica. Todos os relatorios de Ensaios de
Proficiéncia realizados pela REDE sao cadastrados na base de dados internacional EPTIS

(European Proficiency Testing Information System), quando completos.
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2 COORDENACAO DO PROGRAMA E POLITICA DE CONFIDENCIALIDADE

A coordenacao dos programas de Ensaios de Proficiéncia € realizada apenas pela REDE

na sua sede, sendo 0s seguintes responsaveis pelo modelo e operacéo:

Tabela 1: Descri¢cdo do Pessoal Envolvido no Programa

Funcao Nome E-mail
REDE kloss@paranametrologia.org.br
(Diretor Superintendente) ==
REDE L. . .
(Secretario Executivo) Emanuel Ribeiro de Oliveira emanuel@paranametrologia.org.br
REDE Thays Munniky da Rocha .
(Responsavel Técnica e da Qualidade) Montanari pep@paranametrologia.org.br

Nota: Para este documento, a denominacdo de REDE se refere a forma simplificada de
Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade —
Paran& Metrologia.

A Politica de confidencialidade da REDE determina que a identidade de todos os
participantes seja confidencial e apenas conhecida pelos responsaveis da operacdo dos
programas de ensaios de proficiéncia mencionados na tabela acima. Todas as informagdes

fornecidas pelos participantes a REDE séo tratadas como confidenciais.

Ao realizarem a inscricdo neste programa, os participantes concordam em manter a
confidencialidade dos seus resultados obtidos e néo divulgar a outras organizacoes estas

informacdes.

O provedor deve ser informado sobre toda situagao que possa interferir na imparcialidade
das avaliagbes da conformidade realizadas pelos participantes, bem como para este

programa, visando as medidas cabiveis.

Cada participante receberd um coédigo de identificacdo, sendo este considerado
confidencial, além de ser a referéncia para a divulgacédo dos resultados no relatorio final.
Os participantes podem ser citados nos relatérios finais dos programas de ensaios de

proficiéncia, em tabela especifica de apresentacao, caso autorizem.
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Havendo circunstancias excepcionais, caso alguma autoridade reguladora ou organismo
de acreditacdo requerer os resultados do ensaio de proficiéncia, o provedor notificara com

antecedéncia e por meio de comunicado aos participantes afetados.
3 ITEM DA COMPARAGCAO, PARAMETROS E RESULTADOS
O processo de ensaio de proficiéncia consiste em avaliar o desempenho do participante
gue realiza ensaios acusticos, mecanicos e opticos na area de maquinas e equipamentos
para Cabine de Seguranca Biologica, por meio da comparacéo de valores obtidos com os

valores designados pelo provedor.

Nesta rodada, caracterizada como projeto piloto, serdo avaliados 0s ensaios

recomendados para qualificacéo de cabines de seguranca bioldgica.

A comparacgao sera realizada em rodada Unica e contara com as seguintes amostras:

Tabela 2: Informacgdes do item de Ensaio de Proficiéncia

. Cabine de Seguranca .
Denominacdao: Cédigo: FL-6958

bioldgica

Faixa de

*k*k

Fabricante: VECO .
Medicdao:

VLFS-12 Valor de uma

Classe 2 tipo Al divisdo:

*k*k

Modelo:

Parametro(s) de Avaliacdo da Conformidade

Os ensaios devem ser realizados na seguinte sequéncia:

1. Quedade presséo:
Sera um parémetro a ser avaliado apenas para fins de homogeneidade entre os
participantes, por este motivo, os inscritos devem medir apenas a presséo indicada no

momento (inicio e final do ensaio) e ndo realizar nenhum ajuste nos equipamentos.

2. lluminancia:

Registrar os valores medidos para cada local determinado, bem como a iluminancia

média e a incerteza de medicéo.
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3. Ruido: Registrar o nivel de ruido com o equipamento desligado e o nivel de ruido com

0 equipamento em operacao, incluindo a incerteza de medi¢éo associada.

4. Velocidade e uniformidade do fluxo de ar:

Velocidade de face: Apesar de ndao ser um equipamento B1, o provedor irA comparar
o desempenho dos participantes para a velocidade de face, onde os inscritos devem
registrar a velocidade média dos 14 pontos indicados, o desvio padrao das leituras das
velocidades registradas e o desvio padrao relativo, incluindo a incerteza de medicao
declarada.

Velocidade interna: Registrar a velocidade média dos 14 pontos indicados, o desvio
padrao das leituras das velocidades registradas e o desvio padrao relativo, incluindo a

incerteza de medig&o declarada.

5. Teste de fumaca (Sentido do fluxo de ar):

Ensaio qualitativo e de interpretacdo, sera avaliado pela técnica de atributos.

6. Contagem de particulas em suspenséao no ar:
Relatar os dados de concentracdo de particulas (de 0,5um e 5,0 um, por conta da
classe da cabine) com incerteza de medicao, incluindo a declaragéo de conformidade

ou nao conformidade.

Apresentacdo dos Resultados

O participante devera apresentar os seguintes resultados para cada parametro:

e Resultado do ensaio;

e Incerteza Expandida de Medigao, fator de abrangéncia ‘k’ e graus de liberdade ‘v, .

1 — Os resultados deverdo ser informados em formuléario disponibilizado pelo provedor
(F.PEP-4.7-002), além do relatorio de ensaio a ser emitido pelo participante para o servico;

2 — O provedor enviara orientacbes especificas quanto aos cuidados e especificacbes da
avaliacdo da conformidade, visando garantir as condicdes de homogeneidade por parte dos

participantes;
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Os participantes devem utilizar seus procedimentos de rotina ou normas de referéncia

nas medi¢des. O provedor recomenda utilizar as normas citadas no capitulo de referéncias

deste documento.

4 SUBCONTRATACOES

Os subcontratados de referéncia aprovados pela REDE sao os seguintes:

o Para os servigos de ensaio do item visando a determinagdo do valor
designado e para fins de andlise de estabilidade e homogeneidade a ser realizada
pelo provedor: K&L Laboratério de Metrologia Lenzi Ltda., acreditado segundo a norma
NBR ISO/IEC 17025 pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo (CGCRE) do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) no Brasil sob o registro CRL
0544 para o0s servic¢os solicitados;

o Para o fornecimento de conhecimento técnico relacionado ao programa: o gerente

técnico do laboratério subcontratado.

Nota: O grupo consultivo ou profissional citado acima apenas desenvolvem tarefas
especificas, sem o acesso as informacbes confidenciais dos participantes, sob

responsabilidade do coordenador da REDE.

5 RESPONSABILIDADE PELO ITEM DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

A responsabilidade pelo(s) item(ns) de ensaio de proficiéncia e determinacdo dos valores
designados é da REDE, onde aplicavel.

Ao realizar a inscricdo neste programa, o participante declara que possui condi¢cdes
técnicas adequadas para a realizacéo da avaliagdo da conformidade do item de ensaio de
proficiéncia. O provedor ndo possui responsabilidade caso haja acidentes ou
contaminagdes devido ao manuseio incorreto do item, em desacordo com especificagdes
de normas técnicas vigentes, de legislacdo nacional ou internacional pertinente ou de

orientacdes especificas do provedor.
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Caso seja evidenciado algum dano ao item de ensaio de proficiéncia enquanto 0 mesmo
estiver sob responsabilidade do participante, sera cobrado do participante o valor referente
ao conserto ou reposicdo do equipamento, mais multa no valor da inscri¢cdo devido ao

atraso ou cancelamento do programa.

6 DISTRIBUICAO E MANUSEIO DO ITEM

O item de ensaio de proficiéncia sera ensaiado pelos participantes no seguinte endereco:
Laboratério Senai CIC;
Rua Senador Accioly Filho, 298 — Cidade Industrial de Curitiba, Curitiba - PR;

Referéncia: Distancia de apenas 26 km do Aeroporto Internacional Afonso Pena.

RIVIE TS

PORTAO (a76) 222}
FAZENDINHA
UBERABA
NOVO MUNDO
.gsewu cic
(376] BOQUEIRAO ez
XAXIM 9

] PINHEIRINHO Sdo José

erroporto Internacional

dos Pinhais Afonso Pena

SiTIO CERCADO

No momento da comparacao, o responsavel do participante devera inspecionar o item
para verificar a existéncia de alguma ndo conformidade (dano fisico ou deficiéncia que
possa vir a invalidar os resultados da comparacao) e, ao final das medi¢6es, o participante
devera inspecionar novamente para garantia das condi¢des do item. Os registros destas
inspecdes devem ser realizados no formulério disponibilizado pela REDE. Havera

acompanhamento de representante do provedor, para a realizacdo das medicoes.
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O participante tera no maximo 05 (cinco) dias Uteis para enviar o formuléario com os

valores obtidos, juntamente com o relatério de ensaio emitido pelo mesmo para esta

comparacao.
7 REGISTRO E ENVIO DOS RESULTADOS
Os resultados das medicbes deverdo ser preenchidos em planilha especifica para o

programa, disponibilizada pela REDE e enviados por e-mail unicamente para a

coordenacao técnica do programa: pep@paranametrologia.org.br.

E de responsabilidade de cada participante a andlise critica dos seus resultados,

verificando todas as recomendacdes enviadas para a realizacdo do programa.

8 INFORMAGCOES SOBRE FALSIFICACOES, RECLAMACOES E APELACOES

A Politica da REDE quanto a existéncia de falsificacdes dos resultados de relatorios dos
ensaios de proficiéncia, assim como o conluio entre participantes, é tomar as medidas
cabiveis para a defesa da integridade dos ensaios de proficiéncia oferecidos, assim como
colaborar com os participantes que agirem corretamente e forem considerados

prejudicados.

As fraudes podem ocorrer de forma que dados verdadeiramente independentes nao
sejam apresentados pelos participantes. E fundamental que cada participante analise
criticamente seus resultados, verificando as informacdes nas instru¢des do programa e no

envio de resultados.

E objetivo da REDE colaborar com todos os participantes dos ensaios de proficiéncia,
sendo que sao disponibilizados aos mesmos varios canais de comunicagdo (site

www.paranametrologia.org.br, e-mail pep@paranametrologia.orqg.br, telefone direto +55 41

3362 6622), para que 0s mesmos enviem suas solicitacdes, elogios e reclamacdes. As

apelacbes devem ser enviadas unicamente para o e-mail pep@paranametrologia.org.br,

dentro de um prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias apés a emissao do relatério final.

F.PEP-4.6-003, rev. 006 | Origem: P.PEP-4.8 | PEP REDE 1503 | Rodada 021/2020 | Emitido em: 04/09/2020 Pagina 9 de 16



mailto:pep@paranametrologia.org.br
http://www.paranametrologia.org.br/
mailto:pep@paranametrologia.org.br
mailto:pep@paranametrologia.org.br

Fone:+55 (41) 3362.6622 | Insc. Mun. 02.01.0425136-0 | CNPJ 04,524,235/0001-33 Ensaios de
Proficiéncia

Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade
Av. Comendador Franco, 1341 | Campus da Industria/FIEP | CEP 80215-090 | Curitiba | PR Programa de
www.paranametrologia.org.br | paranametrologia@paranametrologia.org.br N

PARANA| a
V[T LOGIA PROVEDOR DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

9 ANALISE ESTATISTICA UTILIZADA E AVALIACAO DE DESEMPENHO

O provedor seleciona os parametros estatisticos adequados a avaliacdo do desempenho
dos participantes considerando, entre outros aspectos:

o O tipo de programa planejado;

o O comportamento do item de ensaio de proficiéncia,

o As consideracdes da norma ISO/IEC 17043,

o As metodologias indicadas em normas técnicas (exemplos: ISO 13528, Guia

IUPAC, ISO 5725), bem como em literaturas especializadas e relevantes de estatistica.

A coordenacdo técnica da REDE é responsavel pelos célculos e pela avaliacdo de

desempenho dos participantes.

A andlise da atuacao estatistica sera calculada por meio dos seguintes parametros,

quando aplicavel:

Parametro Escore (z): Dependendo do numero de inscritos

(x=X)
)| )

onde
X . € 0 resultado do participante;
X :é o valor designado;

: € 0 desvio padrdo para o ensaio de proficiéncia.

O desempenho dos participantes sera avaliado da seguinte forma:

e  Seoresultado da equacéo for (| z|< 2), é considerado SATISFATORIO;
e  Se oresultado da equagéo for (2 < z |< 3), € considerado ;

e  Seoresultado da equagéo for (| z |= 3), € considerado INSATISFATORIO.

A quantidade minima de participantes para a utilizacdo deste parametro € 10 (dez).
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Parametro Zeta-Score (£ ): Dependendo do nimero de inscritos

2 | 2 3)
U, +Uy
onde:
X . é oresultado do participante;

X :é ovalor designado;
Ux :éaincerteza de medi¢cdo calculada pelo participante;

Ux : € aincerteza de medicao do valor designado.

O desempenho dos participantes sera avaliado da seguinte forma:

e  Se o resultado da equacéo for (| £ [<2), é considerado SATISFATORIO;
e  Seoresultado da equagdo for (2 <| ¢ |<3), é considerado

o Se o resultado da equacéao for (| ¢ [>3), é considerado INSATISFATORIO.

A quantidade minima de participantes para a utilizacao deste parametro é 10 (dez).
Parametro Erro Normalizado ( En ): Dependendo do numero de inscritos

A analise é calculada por meio da equacéo do erro normalizado ( E, ), conforme segue:

Xiab — X

ref

E” - 2 2
\/Ulab +Uref

(1)

X - resultado obtido pelo participante;
: valor designado determinado pelo provedor;
U, :Incerteza Expandida de Medicdo do participante;

U, :Incerteza Expandida de Medic¢édo do valor designado determinado pelo provedor.

F.PEP-4.6-003, rev. 006 | Origem: P.PEP-4.8 | PEP REDE 1503 | Rodada 021/2020 | Emitido em: 04/09/2020 Pagina 11 de 16




Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade
Av. Comendador Franco, 1341 | Campus da Industria/FIEP | CEP 80215-090 | Curitiba | PR Programa de

Fone:+55 (41) 3362.6622 | Insc. Mun. 02.01.0425136-0 | CNPJ 04,524,235/0001-33 Ensaios de
A www.paranametrologia.org.br | paranametrologia@paranametrologia.org.br ~y Proficiéncia
[ 310 LOGIA PROVEDOR DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

O desempenho dos participantes sera avaliado da seguinte forma:

o Se o resultado da equacéao for QEn| 31,0), é considerado SATISFATORIO;

e  Se o resultado da equacao for QEn| >1,0), é considerado INSATISFATORIO.

A quantidade minima de participantes para a utilizacdo deste parametro € 1 (um).

A andlise de discrepancias dos resultados sera calculada por meio dos seguintes
parametros, quando aplicavel:

Discrepancia dos Resultados das Medi¢cdes — Teste de Grubbs:

O teste de Grubbs visa identificar resultados dispersos entre os participantes, sendo
calculado por meio da equagao (4):

ot

calc — S (4)

onde:
Xuart - resultado obtido pelo participante;

X : média dos resultados dos participantes;

s - desvio padrao dos resultados dos participantes.

O desempenho dos participantes sera avaliado da seguinte forma:

o Se o resultado da equacéo para o valor do participante for menor que o valor critico
definido pelo provedor, € considerado SATISFATORIO;

o Se o resultado da equacao para o valor do participante for maior que o valor critico
definido pelo provedor, é considerado INSATISFATORIO.
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Discrepancia das Incertezas de Medicéo — Teste de Cochran:

O teste de Cochran visa identificar incertezas de medicdo dispersas entre 0s
participantes para cada ponto avaliado, sendo calculado por meio da equagéao (5):

2
C _ U part

calc g )
i=1 |
onde:

U part - INCerteza de medicao obtida pelo participante;

: soma das incertezas de medigdo dos participantes.
i=1

O desempenho dos participantes sera avaliado da seguinte forma:

o Se o resultado da equacao para o valor do participante for menor que o valor critico

definido pelo provedor, é considerado SATISFATORIO;
o Se o resultado da equacao para o valor do participante for maior que o valor critico

definido pelo provedor, é considerado INSATISFATORIO.

A andlise da atuacéo estatistica para os ensaios qualitativos sera calculada por meio do
seguinte parametro:

10 VALOR DESIGNADO E RASTREABILIDADE METROLOGICA

O subcontratado aprovado pelo provedor forneceréa os resultados para que a responsavel
técnica da REDE realize os calculos necessarios para os estudos de homogeneidade,

estabilidade, assim como o estabelecimento do valor designado para cada parametro
avaliado.
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11 EMISSAO DO RELATORIO DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

O relatoério do ensaio de proficiéncia contera as informacdes descritas ha norma ISO/IEC
17043, sendo enviado unicamente por e-mail a todos os participantes da comparacédo. Além
do relatorio, sera enviado também por e-mail a declaracéo de participagdo no programa.
Por questdes de confidencialidade, o provedor opta por ndo divulgar os relatérios de

programas de ensaio de proficiéncia na internet.

12 CRITERIOS DE PARTICIPACAO E INSCRICOES

A participacéo do programa de ensaio de proficiéncia € abrangente a qualquer laboratorio
de ensaios, acreditado de acordo com a norma ISO/IEC 17025, ou em processo de
acreditagdo ou que possua em seu escopo a realizagdo dos servigcos, na grandeza
relacionada.

O processo de ensaio de proficiéncia contard com no minimo 02 participantes e no

maximo 10.

Os interessados que desejarem participar deste programa deverdo preencher o

formulario de inscricdo que esta disponivel em nosso site (www.paranametrologia.org.br),

e efetuar o pagamento da taxa de participacéo, conforme a seguinte tabela:

Tabela 3: Investimento dos Participantes

Tipo de Participante Taxa de Participacao
Associado a Parana Metrologia R$ 2.040,00
Demais participantes localizados no Brasil R$ 2.400,00

A taxa de participacao ja inclui as despesas de transporte, relatério e declaracdo de
participacdo. O pagamento poderd ser efetuado a vista, ou parcelado em até 2 (duas)
vezes iguais, por meio de boleto bancério, sistema “pagsequro”, sistema “paypal” ou

depodsito bancéario, indicados no site www.paranametrologia.org.br.
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O depdsito bancario podera ser realizado no Banco do Brasil, Agéncia 1458-3, Conta

Corrente: 16877-7, em nome de: Rede Brasileira para o Desenvolvimento da

Metrologia, Tecnologia e Qualidade.

No caso de desisténcia do participante apds o pagamento, havera a retencdo de 50 %
(cinquenta por cento) do valor da inscricdo, por conta das despesas administrativas
efetuadas e prejuizos sofridos por cancelamento de ultima hora. O participante também
poderé reverter o valor integral da inscricdo em crédito para a participagdo em uma nova

rodada, conforme o escopo de servigos do provedor.

O comprovante do pagamento podera ser enviado por fax para nimero +55 41 3362

6622 ou para o0 e-mail paranametrologia@paranametrologia.org.br.

13 CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

O cronograma da comparacao seguira as seguintes datas, sendo que se houverem

alteracdes pontuais o provedor informara com a antecedéncia necessaria:

Tabela 4: Cronograma

Atividade Data Prevista
Inicio das Comparacdes Novembro / 2020
Final das Comparactes e recebimento dos resultados Dezembro / 2020
Envio da Minuta do Relatorio aos Participantes Janeiro / 2021
Emissao do Relatorio Final Janeiro / 2021

A agenda de distribuicdo sera encaminhada por e-mail antes do inicio da rodada e
definird a data que cada participante se deslocara para a realizacao dos servicos.

A coordenacdo da REDE estd a disposicdo para qualquer esclarecimento dos

interessados quanto a inscricdo e a participacao dos programas de ensaio de proficiéncia.
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