ASUTHIEN AFRICAN DEVELOFHENT COMMUENITY F 136 b

SADCAS Ref. N.%:

REQUISITOS TECNICOS PARA OS SISTEMAS DE ENSAIOS
PROFICIENCIA
ISO/IEC 17043:2023 Avaliagao da Conformidade — Requisitos Gerais

Data(s) da avaliagao

Assessor(es) & Observadores

Nome do Fornecedor de Testes de
Proficiéncia (PTP)

Area / campo de atuagdo

Representante do

Laboratdrio

Este relatério abrange o seguinte:

Apenas revisao de Implementacao apenas em visita Revisdo de documentos e visita ao Outros
documentos ao local local

Conformidade = C, Nao conformidade = NC, PT-Ensaio de Proficiéncia, CAB-Organismo de Avaliagao de Conformidade

REQUISITOS &COMENTARIOS.
Conformidade = C, Nao conformidade = NC. Quando uma cldausula é marcada como NA, deve ser apresentada a razao pela qual ndo € aplicavel

NB1: As referéncias a ISO/IEC 17043:2023 encontram-se em italico. A ordem de avaliagdo ndo tem de seguir a ordem da lista de verificagdo. Espera-se que os avaliadores saibam que
tém o padréao, esta planilha é projetada como orientagdo para solicitar o registro detalhado do processo.

CONSULTE ILAC P9, ILAC P10, ISO/IEC 17043:2023 E OUTROS DOCUMENTOS APLICAVEIS PARA OBTER DETALHES E NOTAS DE ESCLARECIMENTO.
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CLAUSUL

A

ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS

COMENTARIOS DA CAB
O CAB deve fornecer informagdes sobre a_

forma como os requisitos foram abordados,

documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia

a politicas/ procedimentos, incluindo nimeros de

clausulas.

C/
NC/
NA

COMENTARIOS DO ASSESSOR
Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
implementados.

Requisito de recursos

Geral

O prestador da PT tem acesso ao pessoal?

instalagbes, equipamentos, sistemas e servigcos de apoio
necessarios a gestao e execugéo das suas atividades de
PT?

Sao as medigdes ou ensaios realizados no ambito do
responsabilidade do prestador de PT, relacionada com o
item PT

caracterizagdo ou para avaliagdo da homogeneidade e
estabilidade, conduzida de acordo com as

requisitos da ISO/IEC 170257

E o item PT, um material que atende a definicéo de
"material de referéncia", produzido em condigdes que
satisfagam os requisitos relevantes da norma ISO
170347

7.2.2

Desenho estatistico

7.2.2.1

Sao os desenhos estatisticos desenvolvidos para atender
ao

objetivos do regime PT, com base no tipo de dados
(quantitativo ou qualitativo, incluindo ordinal e nominal),
pressupostos estatisticos, tipo de erros e previsées
numero de resultados?

7.2.2.2

O prestador PT documenta o desenho estatistico e
meétodos de analise de dados a utilizar para determinar a
valor atribuido e avaliar os resultados dos participantes?
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ASUTHIEN AFRICAN DEVELOFHENT COMMUENITY

F 136 b)

COMENTARIOS DA CAB

O CAB deve fornecer informagbes sobre a_ (od] COMENTARIOS DO ASSESSOR
CLAUSUL|ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS forma como os requisitos foram abordados, NC/ | Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
A documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia NA implementados.
a politicas
/ procedimentos, incluindo numeros de
clausulas.
O prestador da PT documenta as razbes da selegéo e os
pressupostos em que se baseiam os métodos de
7.2.2.2 |desenho estatistico e analise de dados?
O fornecedor da PT esta a ser capaz de demonstrar que
0s pressupostos estatisticos sdo razoaveis e que as
7.2.2.2 |analises estatisticas sdo realizadas de acordo com os
procedimentos prescritos?
7.2.2.3 Ao conceber uma analise estatistica, o prestador da PT

considera o seguinte:

a)

a precisédo, bem como a incerteza, exigida ou esperada
para o valor atribuido para cada imdvel ou
caracteristica no regime PT?

b)

0 numero minimo de participantes no regime PT
necessario para cumprir os objetivos do desenho
estatistico. Nos casos em que o numero de
participantes é insuficiente para cumprir estes objetivos
ou para produzir andlises estatisticamente significativas
dos resultados dos participantes, o prestador do PT
estd a documentar e a fornecer aos participantes
detalhes das abordagens alternativas utilizadas para
avaliar o desempenho dos participantes?

a relevancia de numeros significativos para o resultado
do participante relatado, incluindo o numero de casas
decimais?

Edicdon21

Pagina 3

Data de emissdo: 2024-09-24




ASUTHIEN AFRICAN DEVELOFHENT COMMUENITY
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CLAUSUL

A

ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS

COMENTARIOS DA CAB

O CAB deve fornecer informagdes sobre a_
forma como os requisitos foram abordados,
documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia
a politicas

/ procedimentos, incluindo numeros de
clausulas.

C/
NC/
NA

COMENTARIOS DO ASSESSOR
Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
implementados.

d)

0 numero de pontos de TP a medir ou a ensaiar € 0
numero de repetidas medi¢cdes ou ensaios a realizar|
em cada elemento de PT ou para cada determinagéo?

e)

os procedimentos utilizados para estabelecer o desvio-
padrao para a avaliagdo da proficiéncia ou outros
critérios de avaliacao?

os procedimentos a utilizar para tratar os resultados
dos participantes provenientes de diferentes métodos
de medicdo ou ensaio que n&o sejam tecnicamente
equivalentes, quando permitidos pelo regime PT?

9)

se a incerteza de medigdo dos resultados dos
participantes esta sendo relatada e como ela sera
usada para avaliar o desempenho do participante?

h)

os procedimentos a utilizar para identificar ou tratar
valores andmalos, ou ambos?

Se for caso disso, os procedimentos de avaliagdo dos
valores excluidos da andlise estatistica?

)]

se for caso disso, os objetivos a atingir para a concegao
e a frequéncia das rondas PT?

7.2.3

Determinacao dos valores atribuidos

7.2.3.1

O prestador de PT documenta o procedimento para
determinar os valores atribuidos para as propriedades ou
caracteristicas num determinado esquema PT?
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CLAUSUL
A

COMENTARIOS DA CAB

O CAB deve fornecer informagdes sobre a_
ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS forma como os requisitos foram abordados,
documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia
a politicas

/ procedimentos, incluindo numeros de
clausulas.

C/
NC/
NA

COMENTARIOS DO ASSESSOR
Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
implementados.

7.2.3.1

Se for caso disso, o procedimento tem em conta a
rastreabilidade metrolégica e a incerteza necessarias
para demonstrar que o regime PT é adequado ao fim a
que se destina?

7.2.3.2

Para os esquemas PT na area da calibragéo, os valores
atribuidos estéo providos de rastreabilidade metrologica?

7.2.3.3

Para os regimes PT noutros dominios que ndo a
calibragdo, a pertinéncia, a necessidade e a viabilidade
do estabelecimento da rastreabilidade metrolégica e a
incerteza associada ao valor atribuido foram
determinadas tendo em conta a finalidade do regime PT?

7.2.3.4

Quando é utilizado um valor de consenso como valor]
atribuido, o prestador de PT fornece uma estimativa da
incerteza do valor atribuido, tal como descrito no plano
para o regime PT?

7.2.3.5

O prestador da PT tem uma politica de divulgacédo dos
valores atribuidos?

7.2.3.5

A politica garante que os participantes ndo possam tirar
proveito de uma divulgacéo antecipada?

7.3.2

Avaliagcao da homogeneidade e estabilidade de itens PT
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CLAUSU
LA

ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS

COMENTARIOS DA CAB

O CAB deve fornecer informagdes sobre a_
forma como os requisitos foram abordados,
documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia
a politicas

/ procedimentos, incluindo numeros de
clausulas.

C/
NC/
NA

COMENTARIOS DO ASSESSOR
Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
implementados.

7.3.2.1

Os critérios de homogeneidade e estabilidade adequados
devem ser estabelecidos com base nos riscos de que a
falta de homogeneidade e a instabilidade possam afetar,
a avaliagdo do desempenho dos participantes?

7.3.2.2

O prestador da PT documentou os procedimentos de
avaliagdo da homogeneidade e estabilidade?

7.3.2.2

Quando aplicavel, o prestador de PT realizou uma
avaliacdo da homogeneidade e estabilidade de acordo
com desenhos estatisticos adequados?

7.3.2.3

A avaliagdo da homogeneidade e estabilidade &
realizada para cada ronda PT depois de os artigos PT
terem sido embalados na sua forma final?

7.3.2.4

Quando s&@o necessarias provas experimentais para
avaliar a homogeneidade ou estabilidade do item PT (ou
ambos), o prestador de PT utiliza métodos adequados
para avaliar a homogeneidade e estabilidade do item
PT?

7.3.2.5

Os itens do PT demonstraram estabilidade suficiente
para garantir que ndo sofrerdo nenhuma alteracdo
significativa ao longo da condugdo da rodada do PT,
incluindo armazenamento e transporte?

7.3.2.5

Quando tal nado for possivel, a estabilidade foi
quantificada e considerada como uma componente
adicional da incerteza associada ao valor atribuido do
item PT e/ou tida em conta nos critérios de avaliagcao?
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CLAUSUL
A

ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS

COMENTARIOS DA CAB

O CAB deve fornecer informagdes sobre a_
forma como os requisitos foram abordados,
documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia
a politicas

/ procedimentos, incluindo numeros de
clausulas.

C/
NC/
NA

COMENTARIOS DO ASSESSOR
Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
implementados.

7.3.2.6

Quando itens PT de rondas PT anteriores sdo retidos
para outra ronda PT, os valores ou caracteristicas dos
imoveis a determinar no esquema PT sdo novamente
confirmados pelo fornecedor PT antes da distribuicao?

7.3.3

Manuseamento e armazenagem de artigos PT

7.3.3.1

Desde o momento da produgédo até a sua distribuicdo
aos participantes, o fornecedor da PT garante que os
artigos da PT sdo devidamente identificados e
armazenados para evitar contaminagdo, danos ou
deterioragao?

7.3.3.2

O prestador de PT dispbe de procedimentos adequados
para a expedicado e rece¢do da armazenagem?

7.3.3.3

As condicdes dos artigos PT armazenados sao
devidamente avaliadas a intervalos especificados ou
antes da distribuicdo, a fim de detetar uma possivel
deterioragao?

7.3.3.4

Quando s&o utilizados artigos PT potencialmente
perigosos, existem instalagdes disponiveis para garantir
0 seu manuseamento, descontaminagéo e eliminagao
seguros?

7.3.4

Embalagem, rotulagem e distribui¢ao de artigos PT

7.3.4.1

O fornecedor da PT controla os processos de
embalagem e rotulagem na medida do necessario para
assegurar a conformidade com os requisitos de
seguranca e transporte nacionais, regionais ou
internacionais relevantes?
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COMENTARIOS DA CAB
O CAB deve fornecer informagbes sobre a forma|C/ COMENTARIOS DO ASSESSOR
CLAUSU |ISO/IEC 17043 : 2023 REQUISITOS como os requisitos foram abordados, NC/ | Indique o QUE foi verificado e COMO os requisitos foram
LA documentados e/ou aplicados. Fazer referéncia NA implementados.
a politicas
/ procedimentos, incluindo numeros de
clausulas.
O fornecedor PT documenta as condigdes ambientais
7.3.4.2 [relevantes para o transporte de artigos PT?
Se necessario, as condigdes ambientais sdo
7.3.4.2 |monitorizadas durante o transporte?
Nos esquemas PT em que os participantes séao
obrigados a transportar os artigos PT para outros
7.3.4.3 |participantes, ou devolvé-los ao fornecedor PT, foram
fornecidas as instrugbes documentadas para este
transporte, para garantir a validade do artigo PT?
7.3.4.4  |O fornecedor de PT garante que as etiquetas sao fixadas
de forma segura a embalagem de artigos PT individuais?
7.3.4.4 |0 rotulo do fornecedor PT foi concebido para permanecer
legivel e intacto durante toda a ronda PT?
Edicadon2 1 Data de emissdo: 2024-09-24
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O prestador de PT segue um procedimento para permitir
7.3.4.5 |a confirmacao de entrega dos artigos PT?

Comentarios Adicionais / Gerais. Este espago também pode ser utilizado pelo avaliador para desenvolver os comentarios em secgbes especificas
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Assinatura do Assessor Técnico:

Data:
Assinatura do Lider de Equipa:

Data

Edicdon21

Pagina 10 Data de emissdo: 2024-09-24



