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1 Introducao

Este documento estabelece as linhas orientadoras da execugao técnica e administrativa do Ensaio de
Aptidao de Calibragcao de uma seringa de vidro de 1 mL.

2 Objetivo

Este Ensaio de Aptidao consiste na calibragdo de uma seringa de vidro por um grupo de laboratérios,
tendo como principais objetivos, a avaliacdo do desempenho de cada participante e contribuir para a
melhoria do desempenho dos participantes.

3 Entidades Envolvidas e Fungoes

O Ensaio de Aptidao envolve as seguintes entidades:
= Entidades Promotoras: RELACRE e IPQ
= Coordenagao dos Ensaios de Aptidao:
v' Gestéo e Organizagdo: RELACRE
v" Responsabilidade Técnica: Elsa Batista — LVC/IPQ
= Tratamento Estatistico: Elsa Batista — LVC/IPQ
= Fornecedor da seringa: LVC/IPQ

= Laboratdrios participantes: Todos aqueles que se inscrevam no ensaio.

4 Procedimento

4.1 Regras de Realizagao
Para a realizacao deste Ensaio de Aptidao, sera seguida a seguinte metodologia:
a) A seringa sera calibrada no laboratério de volume e caudal do IPQ
b) A seringa ira circular entre os laboratérios participantes, mediante um planeamento a efetuar
pela RELACRE.
c) A calibragdo é realizada nas instalacdées do laboratério participante a uma temperatura entre 17
°C e 23 °C e nao deve variar mais de 0,5 °C durante os ensaios.
d) A seringa sera calibrada ao seu valor nominal.
e) Foicolocada uma agulha & ponta da seringa para facilitar o escoamento do liquido.

f) Deverao ser realizados 10 ensaios consecutivos sem repeticdo a cada ponto de calibracao.

g) A temperatura da agua deve ser medida no inicio e no fim dos 10 ensaios

h) Os resultados deveram ser apresentados para a temperatura de 20 °C.
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i) Cada laboratorio tem 1 semana para a realizacado da calibracao.

j) Cada laboratério deve entregar a seringa ao laboratério seguinte.
k) Deve ser seguida a rotina normal do laboratério no que respeita a operador e equipamento
utilizado.

I) A embalagem a considerar, para o acondicionamento da seringa, devera ser a embalagem
rececionada, a atribuida pelo fornecedor.

Nota: A instrucdo de trabalho do equipamento ira seguir junto com 0 mesmo.

4.2 Descrigao do Padrao

A seringa que serve de base a este ensaio de aptidao consiste em:

Seringa de vidro com émbolo em metal
Marca ILS
N.° de série S1
Volume 1mL

Figura 1 — Seringa de vidro.

4.3 Transporte

Para efeitos de transporte, a seringa sera acondicionada/embalada em embalagem propria fornecida
pelo IPQ.

Apés a utilizagdo seringa, cada participante obriga-se a proceder a sua embalagem,
conforme rececionada, para posterior transporte, e é responsavel pela sua seguranga
durante o transporte e a permanéncia deste nas suas instalagoes.

O transporte podera ser efetuado em mao prépria ou por transportadora, desde que garantidas as
condi¢cbes de transporte e acondicionamento necessarias.
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4.4 Seguro

A RELACRE e o LVC/IPQ nao efetuam nenhum seguro para qualquer perda ou dano que a seringa
possa sofrer durante o seu manuseamento e transporte.

A RELACRE nao se responsabiliza por quaisquer danos que possam ocorrer aquando
do manuseamento da seringa pela entidade participante, os quais deverdo ser
assumidos pela entidade em que tal situagdo anémala ocorra.

E da responsabilidade de cada participante decidir sobre a contratacdo do seguro, que considere
adequado, a cobertura de danos que possam ocorrer durante o periodo de realizacdo da calibracao, a
permanéncia da seringa nas suas instalagbes e transporte.

4.5 Procedimento de Medigao

Cada laboratério efetuara a calibragcao da seringa ao seu valor nominal, 1 mL, de acordo com o método
gravimétrico, utilizando agua destilada como liquido de calibragdo, de acordo com a norma ISO 8655 6,
2022 — Piston-operated volumetric apparatus. Part 6: Gravimetric reference measurement procedure for
the determination of volume

Antes de se iniciar o ensaio os laboratérios devem encher e vazar varias vezes a seringa de forma a
retirar todas as bolhas de ar.

Realizar os 10 ensaios consecutivos sem paragens significativas.

4.6 Incerteza de Medigao

A incerteza de medigdo deve ser calculada de acordo com o procedimento da entidade participante. A
incerteza de medigcao deve ser registada no Anexo 3.

5 Resultados

5.1 Preenchimento e Envio de Resultados

Cada participante ira receber um ficheiro (por e-mail) para o preenchimento e envio dos resultados a
RELACRE, por correio eletrénico para ensaios.aptidao@relacre.pt no prazo de uma semana apés a
realizacdo das medicoes.

Deverdao ser apresentados os valores de incerteza de acordo com a pratica normal do
laboratério/servico de manutencéo.

A transmissdo eletrénica de resultados destina-se a evitar erros de transcricdo na avaliacao de
resultados. Deste modo, deve ser devolvido o mesmo ficheiro apés preenchimento dos resultados e nao
deve ser usado o formato pdf, pois ndo permite a captura eletrénica dos mesmos.

Nao serao aceites resultados enviados fora do prazo estipulado no calendario. Apenas serao aceites
corregcdes de resultados desde que feitas por escrito, e dentro do prazo para envio de resultados.
Posteriormente apenas serao aceites correcbes devidas a erros de manuseamento de dados pelo IPQ.

Ref: EAp/S/2024
Ed: 01

S5 Data: 2024-04-15




Programa de Execugao do EAp
“Calibracdo de uma Seringa de vidro 2024"

Os resultados deverao ser apresentados de acordo com as seguintes condigoes:

Valor verdadeiro correspondente ao valor
nominal calibrado.

Balango detalhado dos componentes de
incerteza e resultado da incerteza expandida.

Vm — resultados (forma de apresentagao)

Um — Incerteza de medigao (95%)

5.2 Conteudo do Ficheiro de Envio dos Resultados

O Ficheiro de Envio dos Resultados tem o seguinte conteudo:

Identificagdo da entidade participante;

Identificacdo do responsavel;

Identificacdo do equipamento utilizado;

Resultados das medicdes e respetivas unidades;

Datas das medicdes;

Condigdes Ambientais (Temperatura, Humidade e Pressao Atmosférica)

EEEEEE

5.3 Exclusoes

Os prazos de envio de resultados deverao ser respeitados, contudo nos casos em que os resultados
sejam enviados fora do prazo estipulado, sem aviso prévio a RELACRE, n&o sera garantida a inclusdo
dos mesmos no relatério final.

5.4 Correcao dos Resultados

Apenas serdo aceites corregdes de resultados desde que feitas por escrito e dentro do prazo para envio
de resultados.

6 Tratamento Estatistico

6.1 Valor de Referéncia

O valor de referéncia deste ensaio (Vi) ira ser determinado através da média dos resultados obtidos
pelo LVC antes e depois da circulagdo da seringa, sendo a incerteza deste valor (Urer) calculada a partir
do maior valor obtido desses dois resultados.

6.2 Avaliagao de Desempenho

Os resultados serao tratados através do calculo do erro normalizado (E,) tendo como base as normas
ISO/IEC 17043 e ISO 13528.

Para avaliar o desempenho do laboratério € calculada a estatistica Erro Normalizado (E,) alterada
conforme indicado:

VEP B VRe f

V Ul2€P + Ulief

E =

Ref: EAp/S/2024

6115 Ed: 01

Data: 2024-04-15




Programa de Execugao do EAp
“Calibracdo de uma Seringa de vidro 2024"

Sendo:

Vrer = Valor de referéncia, que corresponde a média dos resultados do LVC; V.4 = Valor da entidade
participante; Urer = Incerteza expandida do valor de referéncia, que corresponde ao maior valor obtido
pelo LVC; U.a» = Incerteza expandida do resultado da entidade participante.

Consideram-se satisfatorios os desempenhos que obtenham um valor de Erro Normalizado (E;)
compreendido entre —1,0 e +1,0.

Desempenho Satisfatorio: |E,| < 1,0

Desempenho Insatisfatério: |E,| > 1,0

7 Relatorio Final

O Relatério Final contempla, entre outra informacéo:

% uma tabela com os resultados obtidos pelas entidades participantes;

% uma representagdo grafica dos valores das entidades participantes (codificados) e do Valor de
Referéncia;

% uma representagdo do erro normalizado (Ep).

7.1 Discussao dos Resultados

No més seguinte a conclusédo da circulagéo € preparada uma primeira versao do Relatério “Draft’ que
sera enviada, através da RELACRE, a todos os participantes para comentarios, os quais deverao ser
rececionados pela RELACRE, no prazo maximo de duas semanas.

Apos a recegao dos diferentes comentarios, a RELACRE e o LVC/IPQ promovem uma reuniao final
para discussao dos resultados, a qual devera ter lugar no prazo maximo de um més, a contar da data
de envio da versao “Draft’.

Na sequéncia da reunido final sera elaborado o Relatério Final, o qual sera divulgado pelos
participantes, na semana seguinte a reuniao.

Para efeitos de protecdo do ambiente, a RELACRE, enviara os relatérios por e-mail. Apenas serao
enviados relatérios em papel, quando o Laboratério participante assim o solicitar, existindo um custo
adicional para o efeito.

8 Regras de Confidencialidade

Para assegurar que os resultados de cada participante sdo apenas conhecidos pelo proprio, sera
atribuido, pela RELACRE, um cdédigo alfanumérico que acompanhara o Relatério Final.

A divulgagao publica dos cédigos apenas sera permitida com o acordo escrito de todos os participantes
e organizadores.
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9 Calendario

Como orientagao, junta-se em anexo o Calendario de suporte ao planeamento do Ensaio de Aptidao —
Calibragdo de uma seringa, onde estdo definidas as fases, responsabilidades e os periodos
estabelecidos para cada uma das fases (Anexo 1).

10 Custos

10.1 Fontes de Custo
As fontes de custo séo:

= Gestao técnica e administrativa do projeto;
= Gestio técnica e analise estatistica dos resultados;
= Reunido Final.

10.2 Custos de Participacao

A inscrigdo neste Ensaio de Aptidao deve ser feita através do preenchimento da Ficha de Inscrigdo em
anexo (Anexo 4).

Deverao ser seguidas/cumpridas as seguintes condigbes:

= As inscricbes s6 sdo consideradas validas mediante o pagamento prévio a data limite de
inscricao.

= Para beneficiar do prego de Associado a quota devera estar reqularizada.

= No caso de se verificar a existéncia de dividas em atraso, a inscrigdo podera ainda ficar condicionada
até que se verifique o pagamento das mesmas.

= As inscri¢coes e desisténcias devem ser efetuadas por escrito.

= Em caso de desisténcia fora do prazo ou nao entrega dos resultados, havera lugar a uma retengao
de 40% do preco de inscrigao em compensacao das despesas administrativas efetuada e prejuizos
sofridos por cancelamento de ultima hora.

= Por motivos de logistica interna agradecemos que os prazos de Inscrigdo especificados sejam
cumpridos, sob pena de penalizacdo de uma faturagao adicional de 25,00 euros, em
compensacao das despesas administrativas e prejuizos sofridos por inscrigdo fora do prazo.

= A RELACRE reserva-se o direito de cancelar ou adiar a realizagdo do ensaio, caso o0 nimero de
inscritos seja insuficiente.

= E obrigatério o envio em anexo da requisicio ou nota de encomenda sempre que aplicavel.

Cada participante deve ser responsavel pelos custos de medi¢cdo e transporte para o participante
seguinte, de acordo com o calendario de circulagao.

Em caso de interrupgdo do Ensaio de Aptidao por avaria do equipamento padrao originada ou por uso
inadequado, ainda que involuntario, ou por qualquer outro motivo alheio aos participantes ou entidades
organizadoras, ndo havera lugar a reembolso aos participantes nem serdo assumidos quaisquer custos
adicionais aos inicialmente previstos pelas entidades organizadoras. Caso as entidades organizadoras
optem pela repeticdo do exercicio, serdo da exclusiva responsabilidade dos participantes todos os
custos implicados.
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11 Reclamacgobes e Sugestoes

E politica da RELACRE e do IPQ promover a melhoria continua do seu servigo, visando contribuir para
a melhoria técnica dos participantes. Deste modo, qualquer comentario ou sugestdo de melhoria sdo
sempre bem-vindos.

Comprometemo-nos também a prestar a devida atencao a qualquer insatisfacao ou reclamagao que nos
seja enviada, que sera analisada atempadamente e enviada resposta no prazo de um més apds a sua
rececao.

12 Consideragoes Finais

Caso necessario, e por acordo entre as entidades envolvidas, este Programa de Execucdo pode ser
modificado e/ou mais especifico nos ensaios posteriores.

13 Contactos

O Programa disponibiliza os seguintes elementos de contacto, para prestar informagbes e esclarecer
quaisquer duvidas:

ensaios.aptidao@relacre.pt

14 Referéncias

LIl NP EN ISO 4787 — Vidraria de laboratério. Instrumentos volumétricos. Métodos para ensaio da
capacidade e para utilizagéo;

ISO 8655-6 — Piston-operated volumetric apparatus - Gravimetric methods for the determination
of measurement error;

ISO/IEC 17043 - Conformity assessment — General requirements for proficiency testing;

Ll 1S0 13528 - Statistical methods used in proficiency testing by interlaboratory comparisons;

M.G. Cox, “The evaluation of key comparison data”, Metrologia, 2002, Vol. 39, 589-595;

NP EN ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais de Competéncia para Laboratérios de Ensaio e

Calibragao.

Nota: Considerar as versdes em vigor.

15 Registo de Alteracoes

Edicao Data Revisao
1 2024-04-15 1.2 Edicdo do Programa de Execucédo da Calibragdo de uma Seringa
2024.
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16 Anexos
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Resultados

Anexo 4

Ficha de Inscrigao
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Anexo 1 - Calendario

Calibracao de uma Seringa de Vidro

ACE Responsabilidade junho julho setembro
Gao
Semanas |1 |2 |3 (4|1 |2 |3|4]|1|2]|3
Selagem Inicial dos
LVC/IPQ

Instrumentos

Realizagdo das

s Entidades participantes
Medigoes (*)

Envio de Resultados | Entidades participantes

Andlise Estatistica LVC/IPQ

Envio do Relatério
“Draft”

RELACRE

Comentarios ao

i Entidades participantes
Relatorio “Draft”

Discussdo dos . -
Entidades participantes

Resultados

(*) Apos conclusao do prazo de limite de inscricdo, os participantes serdo informados do periodo em que vao

realizar as medicdes.

Nota: Este calendario podera sofrer alteragées, em fungao do numero de participantes inscritos, sendo

garantida a sua atualizagio.
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Anexo 2 — E-mail de Confirmagao da Recec¢ao

E-mail E-mail E-mail E-mail E-mail

Ensaios de Aptidao
RELACRE

Estrada do Paco do Lumiar

Campus do Lumiar (IAPMEI) — Edificio D, 1.° andar
1649 — 038 Lisboa

e-mail: ensaios.aptidao@relacre.pt

De: ( ) (Entidade participante)

Confirmamos a recec¢éo da seringa correspondente ao Ensaio de Aptidao “Calibracdo de uma
Seringa de vidro”em ............ccccceeviiiiiieeiieeee (data).

ApOs inspecéo visual:

Seringa de vicro,

[ naose regista qualquer dano.

[ devem ser assinalados os seguintes danos:
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Anexo 3 - Resultados

Instituto Portugués da D,ualidade

Ensaio de Aptidao - Calibragao de uma Seringa - 2024

Ficha de informacao geral de dados

Laboratério
Responsavel
Data

N° Certificado
de Acreditacao

Equipamento

Tipo Alcance Resolucédo Rastreabilidade

Balanga
Termoémetro
Barometro
[Higrometro
Outro
equipamento

Outras Informagoes

Tipo Tabela de massa | Condutividade
volumica de
referéncia

Mass volimica
Tipo (g/ml)

Massas Padrao

Formula de calculo do volume/ norma de ensaio:

Comentarios:

Assinatura:

Ref: EAp/S/2024

13115 Ed: 01

Data: 2024-04-15




Programa de Execugao do EAp

“Calibracdo de uma Seringa de vidro 2024"

Instituto Portugués da D,ualidade

Ensaio de Aptidao - Calibragao de uma Seringa - 2024

Ficha de resultados

Condigoes Ambientais

Temperatura ar
C)

Pressao
atmosférica (hPa)

Humidade
relativa (%)

Mass volumica
do ar (g/ml)

Resultados

Numero do Massa de Temperatura Volume
ensaio agua escoada | da agua (°C) (ml)
da seringa (g)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Média
Desvio Padrao
Calculo de Incertezas
Parametro Distribuicao Incerteza Coeficiente Incerteza
padrao de ci xu(x;)
u(x;) sensibilidade

Ci

Comentarios:

Assinatura:

Incerteza combinada (ml)

Factor de expanséo (k)

Incerteza expandida (ml)

14/15
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Anexo 4- Ficha de Inscricao

Ensaio de Aptidao: Calibracao de uma Seringa de vidro 2024
Dados Entidade:

Nome:

Responsavel Ensaio:

Morada:

Telefone: E-mail:

Dados para a Emissao da Fatura:

Designagao/Nome: NO contribuinte:

Morada:

Cheque emitido a ordem da RELACRE O Transf. Bancaria (PT50 0018 0001 0020 0880 9363 4) O
Inscricdo: Enviar para o e-mail: ensaios.aptidao@relacre.pt

Autorizo a RELACRE - Associagdo de Laboratorios Acreditados de Portugal a utilizar os dados recolhidos nesta ficha de
inscricdo e a efetuar o seu tratamento, para os fins indicados e para efeitos de divulgagao das suas atividades, tendo em conta
0 exposto no Regulamento Geral de Protegdo de Dados (Regulamento (UE) 2016/679 Do Parlamento Europeu e Do Conselho
de 27 de abril de 2016). Sim O Nao O

Pode a todo o momento exercer os seus direitos de acesso, retificagdo, corre¢ao e oposi¢cao (Direitos ARCO), através do

seguinte endereco de e-mail: geral@relacre.pt

Data de Limite de Inscricao Data de Limite de Desisténcia
17 de maio de 2024 20 de maio de 2024

Associados RELACRE € 280,00 + IVA a taxa legal em vigor O

Néo Associados RELACRE €380,00 + IVA a taxa legal em vigor [

Condicoes de Inscricao:

% As inscrigbes so sdo consideradas validas mediante o pagamento prévio a data-limite de inscrigcdo.

% Para beneficiar do preco de Associado a quota devera estar reqularizada.

% No caso de se verificar a existéncia de dividas em atraso, a inscricdo podera ainda ficar condicionada até que se verifique o
pagamento das mesmas.

% As inscrigbes e desisténcias devem ser efetuadas por escrito.

% Em caso de desisténcia fora do prazo ou nédo entrega dos resultados, havera lugar a uma retengao de 40% do preco de
inscrigdo em compensacao das despesas administrativas efetuada e prejuizos sofridos por cancelamento de ultima hora.

% Por motivos de logistica interna agradecemos que os prazos de Inscrigdo especificados sejam cumpridos, sob pena de
penalizacdo de uma faturagcdo adicional de 25,00 euros, em compensacdo das despesas administrativas e prejuizos
sofridos por inscrigéo fora do prazo.

& A RELACRE reserva-se o direito de cancelar ou adiar a realizagdo do ensaio, caso o nimero de inscritos seja insuficiente.

% E obrigatério o envio em anexo da requisicdo ou nota de encomenda sempre que aplicavel.

Responsavel pelo Ensaio:

Departamento/Diregao Nome/Assinatura Data

Ref: EAp/S/2024
Ed: 01

15/15 Data: 2024-04-15



mailto:geral@relacre.pt

