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Dados Empresa Auditada

Razdo Social: Vizatec Calibragdo de Equipamentos Ltda ME
CNPJ: 08.828.158/0001-66

Endereco: Av. Copacabana, 103, bairro Piratini

Municipio: Sapucaia do Sul
Estado: Rio Grande do Sul
Responsavel por responder a auditoria e Contato: Jéssica Machado / vizatec@vizatec.com.br

Data da auditoria: 14/10/2021
Contato Comercial

Nome/Cargo: Jéssica Machado Gerente Administrativo/Comercial

Telefone/Endereco e-mail: (51) 3452-3397 / vizatec@vizatec.com.br
Contato Qualidade
Nome/Cargo: Denilson Vargas Oliveira / Gerente Técnico

Telefone/Endereco e-mail: (51) 3452-3397 / vizatec@vizatec.com.br

Responséavel Técnico

Nome: Luiz Henrique Ferreira

Formag&o/N°. Inscrigdo Orgdo Competente: Engenheiro Mecanico e Engenheiro de Seguranca do
Trabalho / RS071064

Dados Auditores PQF SINDICIS
Razéo Social: SINDICIS - Programa de Qualificagdo de Fornecedores das Empresas Associadas

Nome Auditor: Fernanda W. da Cunha

Nome Auditor: Barbara F. Salamon
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NIVEIS:

Nivel 1 - Estagio muito primario: o fornecedor ainda nao realizou acdes que atendem o requisito. Nao
Atende.

Nivel 2 - Estagio preliminar de desenvolvimento do requisito. Atende Parcialmente, estagio preliminar.
Nivel 3 - Estagio de implementacdo: evidenciou-se a implementacdo e adequacdes. Atende
Parcialmente, estagio avangado.

Nivel 4 - Estagio de conformidade: todos os requisitos sdo atendidos com evidéncias. Atende
Completamente.

N.O. - Item N&o Observado durante a auditoria.

N.A. - Item N&o se Aplica ao fornecedor auditado.

CLASSIFICACAO DOS NIVEIS:

NC - Nao Conformidade: item classificado como Nivel 1 ou 2.

OM - Oportunidade de Melhoria: item classificado como Nivel 3.

CO - Conformidade: item classificado como Nivel 4.

Referéncia Normativa: NBR ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibracéo

1. Introducéo

A Vizatec é um laboratério que foi fundado em maio de 2007. Dentre suas atividades,
pode-se citar a prestacdo de servicos de qualificagdo, calibracdo e outros para diversos
segmentos industriais, tais como farmacéutico, petroquimico, eletroeletrénico, automotivo,
transporte, calgado, dentre outros. Ao todo, a empresa conta com 4 funcionérios, trabalhando
em 1 turno. O laboratério estd buscando certificagdo RBC para o escopo de temperatura, com

auditoria prevista para dezembro.

2. InstalacGes

A Vizatec estd situada em Sapucaia do Sul/RS, em um local com &rea construida de
cerca de 200 m2. E uma empresa pequena, que realiza a maioria dos servicos nos proprios
clientes. As instalacdes da Vizatec contam com uma recepc¢do, uma sala de reunides e um
laboratério para os servicos que sdo realizados la. Este estd equipado com um ar
condicionado, que é ligado apenas quando esta sendo executado um servigo no local, e com

prateleira identificadas, indicando o status de servico dos itens a serem calibrados/qualificados.

3. Sistema da Qualidade

A Vizatec possui um sistema de gestdo implementado conforme a op¢do A da norma

NBR ISO/IEC 17025, que abrange todas as suas areas conforme o escopo de servicos. O
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Manual da Qualidade, MQOO1 (edicao 1/revisdo 1) aborda a conduta da empresa, apresenta as
atividades e organizacdo da Vizatec, além de contemplar os requisitos para cumprimento de
imparcialidade e confidencialidade. Este documento também discorre sobre a politica e
objetivos da qualidade, apresentando também o organograma da empresa e abordando as

responsabilidades da Geréncia do Laboratorio.

Também esta implementado o PG012 — Andlise Critica pela Geréncia (edi¢cdo 1/revisdo
0), estabelecendo que o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) € submetido a analise critica
pelo menos 1 vez ao ano pela Diretoria da Vizatec, conforme um cronograma pré-definido. Na
ocasido, é verificado se o0 SGQ esta sendo cumprido, se é sistematico e eficaz, além de serem
avaliadas mudancas, objetivos, politicas e procedimentos, agbes corretivas, auditorias internas,
reclamacdes, recursos, processos do laboratdrio, entre outros. Esta prevista a realizacdo de
reuniBes extraordindrias em casos de comprometimento da confiabilidade do SGQ, ocorréncia
de ndo conformidades ou necessidades de ac¢des corretivas e mudangas, acompanhamento de

acOes corretivas e preventivas de grande importancia e outros.

O resultado da andlise critica é documentado em registro especifico, juntamente com as
acoes e prazos definidos. Nesta reunido, também se define se os documentos do SGQ serao

submetidos a uma nova edi¢do ou apenas a nova revisao.

3.1. Gerenciamento de Documentacdes

O procedimento PG001 - Controle de Documentos (edi¢do 1/revisdo 0) estabelece as
diretrizes para elaboragdo, emissdo, andlise critica, aprovacdo, revisdo, distribuicao e
obsolescéncia de documentos. Os documentos séo elaborados pelo Gerente da Qualidade, em
conjunto com os Técnicos do Laboratério, quando aplicavel. Estdo definidos os itens minimos
que sdo padrdo de cada documento, bem como a formatagdo e cabecalhos. A identificacdo é

feita através de numeracgéo sequencial, com caracteres alfanuméricos.

A Vizatec diferencia as edicGes e revisdes de seus documentos: as modificacdes de
grande importancia geram uma nova edi¢cdo, enquanto as revisdes abrangem modificacfes
localizadas e restritas a um ou mais capitulos. Os documentos sdo analisados criticamente
conforme necessidade nas reunibes de analises criticas ou, no maximo, a cada 2 anos,
devendo ser revisados conforme necessidade. As versfes anteriores em formato impresso séo

destruidas, preservando somente a Ultima versdo em formato eletrénico, de acordo com o

SINDIFAR/ SINDICIS: Av. Assis Brasil, 8787, Bloco 3, Térreo. CEP: 91140-001. Porto Alegre — RS.
Fone: +55 51 3347-8778 | 3347-8861
@: tecnica@sindifar.org.br / sindifar@sindifar.org.br



S | d I 1
SINDICATO DAS EMPRESAS DO
COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE | RS

SINDIFAR - SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
Em transicéo para SINDICIS - SINDICATO DAS EMPRESAS DO COMPLEXO INDUSTRIAL
DA SAUDE NO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Depto: Assuntos Técnico-Regulatérios Emissao: 14/07/2021

N°: 001 Revisédo: 00 Elaborado por: Denise Luz e Jair Calixto

Titulo: PROGRAMA DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES SINDICIS - POP

PQF 001 SINDICIS, Ver. 00 Identificador: Anexo VI - Relatério de Auditoria

estabelecido em procedimento — conforme informado em auditoria, o laboratério também

costuma manter as demais versdes para garantia.

Os documentos originais estdo em formato eletrdnico e sdo protegidos através de
senhas. Ja as copias controladas sdo mantidas nos postos de trabalho da Vizatec e nas
instalacdes do cliente em regime de trabalho permanente. As cépias controladas possuem
assinaturas autorizadas em caneta esferografica azul, sdo distribuidas pelo Gerente da

Qualidade e registradas em formulario especifico.

Item Descricéo Nivel
O documento PG001 menciona Gerente da Qualidade, entretanto, conforme
1 organograma, este cargo nao existe -  somente Gerente 3

Administrativo/Comercial e Gerente Técnico, ambos sendo denominados como
“Geréncia do Laboratério”.

O PGO012 — Andlise Critica pela Geréncia (edicdo 1/revisdo 0), PGO006 -
2 Auditoria Interna (edicdo 1/revisdo 0) e PGO05 - Controle de Dados de Gestéo 3
da Informacao (edicao 1/revisdo 0) ndo estavam assinados pelo emissor.

J4 a gestdo dos registros da Vizatec é feita conforme sistematica descrita no PG010 —
Controle de Registros (edi¢do 1/revisdo 0), que também orienta sobre as formas de realizar o
registro das informacdes. As informacdes de calibragdo sado registradas em ficha de calibracdo
especifica de cada item, ou em meio eletrénico, para processamento dos dados e emissao do

certificado ou relatério.

Foi avaliado o DQO010-1 — Controle de Registros, o qual informa os registros e demais
informacdes sobre seu gerenciamento, tais como quem tem acesso, como € indexado, local de
arquivamento, modo de armazenamento, tempo de retencdo, disposicdo apds o término da
retencéo e responsavel pela coleta de registros. Foi encaminhada também a Lista Mestra dos
Documentos do Sistema de Gestao da Qualidade, que cita o documento, data da Gltima anélise
critica anual, localizagcdo da copia e data da proxima andlise critica. Todos os documentos

estavam dentro do prazo de analise de revisao critica.

3.2. Treinamento

O PGO007 — Pessoal (edicdo 1l/revisdo 0) determina os requisitos de competéncia,
selecdo, treinamento, supervisdo, autorizacdo e monitoramento do pessoal que tem influéncia
nas atividades do laboratorio, além de estabelecer os requisitos para cada cargo/fungdo. De
acordo com este procedimento, todo novo funcionario que inicia no laboratério recebe um
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treinamento especifico quanto as técnicas e procedimentos adotados, recebendo instrucées
também quanto a politica da qualidade, sistema de gestao da qualidade, salde e seguranca no

trabalho, além de procedimentos operacionais de acordo com a atividade a ser executada.

Todos os novos funcionarios sdo supervisionados pelo Gerente Técnico até serem
avaliados e autorizados como competentes para a funcado que irdo exercer. Além disso, nas
reunies de andlises criticas pela geréncia, € avaliada a manutencdo da competéncia dos
funcionarios que realizam as atividades de laboratorio. Nas reunifes de andlises criticas
realizadas pela geréncia, sdo avaliados os treinamentos a serem realizados ao longo do ano,

além da eficacia deles.

Quando ha alteracdes nos documentos do SGQ que influenciem diretamente nas
atividades de laboratério e na politica da qualidade, sdo realizados treinamentos para os
funcionérios. Esta prética esta citada também no procedimento de Controle de Documentos: a
cada nova edi¢do, todo o pessoal envolvido devera ser treinado; em novas revisdes, 0

treinamento ocorre conforme a necessidade.

Foi evidenciado o registro de treinamento em procedimentos de um colaborador. Neste
documento, estdo contidas informagBes sobre os procedimentos, edi¢do/revisdo, instrutor,
carga horaria, data do treinamento e informacdes sobre a avaliagdo de eficacia. Também foi
avaliado um registro de colaborador, onde consta todos os treinamentos realizados, desde a
formacdo até cursos de capacitagdo, informando o periodo, carga horaria e instituicdo de

ensino.

3.3. Tratativas de Nao Conformidades

O PGO015 - Reclamacgdes, Trabalhos Ndo Conformes e Acdes Corretivas (edicdo
l/revisdo 0) estabelece a sistematica para tratamento dos riscos, reclamacdes, néo
conformidades, acdes corretivas e preventivas e oportunidades de melhorias identificadas. As
ocorréncias identificadas séo registradas em formulario especifico e a geréncia avalia se o

registro é referente a uma oportunidade de melhoria ou ndo conformidade.

Quando forem identificados trabalhos ndo conformes, é feito o registro no formulario de
Ocorréncia, que segue uma sequéncia numeérica, dando inicio as tratativas. Na investigacao,
sdo usadas ferramentas da qualidade como Brainstorming e/ou 5 porqués. A geréncia analisa

as causas e implementa as ac¢des de correcao - quando ha necessidade, o cliente € informado.
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Para as reclamac®es recebidas, a Geréncia do Laboratério avalia a procedéncia delas ou néo.
Em caso positivo, é feito o registro no formulario de Ocorréncia e o fluxo segue o racional
descrito anteriormente. O responsavel pela avaliacdo da ocorréncia deve retornar ao cliente em
até 10 dias Uteis para dar um posicionamento sobre o tratamento e concluséo da reclamacéo,

podendo o prazo ser estendido conforme necessidade.

Assim, apoés registro e investigagdo da n&o conformidade, sdo avaliadas as
consequéncias, avaliando a ocorréncia frente aos riscos identificados, conforme descrito no
PG020 — Gestdo de Riscos. Os riscos identificados sdo classificados em matriz de
probabilidade x impacto. Para as acdes propostas, também € feita uma verificacao de eficacia
antes do encerramento, que ocorre de 3 a 6 meses apos a implementacéo da Gltima agdo. Se
ndo for eficaz, é feita uma reandlise da ocorréncia, buscando novas causas e identificando
novas ac¢6es. Ao longo do processo de investigacdo, sao utilizados 3 formulérios diferentes: o
PGO015-1, onde é feito o registro da ocorréncia, descricdo da investigacdo e tratativas; o

PGO015-2, utilizagdo para avaliar os riscos e impactos; e o PG015-3, para controle dos prazos.

Foi evidenciada a tratativa de Ocorréncia numero 002, referente a divergéncia em
informacgdes contidas em documentos diferentes, que tiveram origem em uma auditoria. Neste
formulario, € marcado se a situacdo é de origem em auditoria, de reclamagdo de cliente,
interna (atividades de laborat6rio) ou de provedor externo - caso seja de clientes, ha campos
para registro dos dados cadastrais. Em seguida, € preenchido a que assunto a ocorréncia se
refere (por exemplo: documentos, auditoria interna, apresentacéo de resultados, pessoal, etc.),
as causas e as acbes de correcdo. O processo segue com uma avaliagdo se a ocorréncia é
uma ndo conformidade ou oportunidade de melhoria, se houve impacto em resultados e se o
cliente precisa ser comunicado. A continuagéo da tratativa da ocorréncia ocorre no PG015-2 —
Relatorio de Acédo Corretiva, em que é feita a descricdo das consequéncias da ocorréncia,
seguida de uma analise de risco, a qual é feita utilizando uma matriz de probabilidade de
ocorréncias x impacto. Sao descritos os resultados esperados, equipe de trabalho, causa raiz e

as acles corretivas.

Item Descricao Nivel
No formulario de Ocorréncia 002, verificou-se que, apesar das demais
3 informacBes estarem preenchidas, a causa nao foi devidamente investigada e 3
identificada.

SINDIFAR/ SINDICIS: Av. Assis Brasil, 8787, Bloco 3, Térreo. CEP: 91140-001. Porto Alegre — RS.
Fone: +55 51 3347-8778 | 3347-8861
@: tecnica@sindifar.org.br / sindifar@sindifar.org.br



S | d I 1
SINDICATO DAS EMPRESAS DO
COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE | RS

SINDIFAR - SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
Em transicéo para SINDICIS - SINDICATO DAS EMPRESAS DO COMPLEXO INDUSTRIAL
DA SAUDE NO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Depto: Assuntos Técnico-Regulatérios

Emissao: 14/07/2021

N°: 001 Revisdo: 00

Elaborado por: Denise Luz e Jair Calixto

Titulo: PROGRAMA DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES SINDICIS - POP

PQF 001 SINDICIS, Ver. 00

Identificador: Anexo VI - Relatério de Auditoria

3.4. Auditoria Interna

O PGO006 - Auditoria Interna (edicdo 1/revisdo 0) dispbde sobre a gestdo das auditorias
internas do SGQ da Vizatec e aborda as responsabilidades dos auditores e das éareas
auditadas. S&o realizadas auditorias internas em todos 0s processos que fazem parte das
atividades de laboratério mencionadas no Manual da Qualidade, com base na norma ISO/IEC
17025. As auditorias séo realizadas, no minimo, anualmente e seguem um cronograma pré-
definido. Caso sejam identificadas n&o conformidades, observacdes ou oportunidades de
melhoria, estas deverdo ser tratadas em formulario especifico, estabelecendo a¢bes e prazo
para implementagdo, com verificacdo de eficacia. Esta definido que os auditores devem ser
independentes das areas auditadas e podem ser auditores externos contratados. A equipe
auditora deve ter treinamento em técnicas de auditorias da qualidade, além de conhecimento
da norma NBR ISO/IEC 17025.

Foi evidenciado o Relatério de Auditoria Interna de 2021, que ocorreu no periodo de
28/01/2021 a 04/02/2021. O documento lista os requisitos da Norma NBR ISO/IEC 17025:2017,
descreve os documentos e evidéncias avaliados e informa a conformidade de cada um. Nao
foram identificadas n&o conformidades e observagdes. Foi evidenciado também o certificado do
auditor lider responsavel pela condugdo da auditoria interna na norma NBR ISO/IEC
17025:2017, emitido em 01/02/2020.

3.5. Qualificac&o de Fornecedores

A sistemética para qualificacdo de fornecedores esta contida no PG008 - Provisdo de
Recursos (edicdo 1/revisdo 0). Quando h& a necessidade de qualificar um novo provedor
externo, o Gerente Administrativo/Comercial identifica os fornecedores para a atividade e
encaminha um formulario para preenchimento. A avaliacdo deste é feita pelo gerente para
verificar o atendimento dos parametros e, dentre eles, estdo o envio dos certificados (para
fornecedores com certificacdo) ou o envio de evidéncias (para os que ndo apresentam

certificagbes). Para a aquisicdo de produtos, a sistemdtica € similar, entretanto ndo ha o

preenchimento deste questionario.

Os produtos/servicos que sdo considerados criticos, sao inspecionados no recebimento,
registrando em formulario. Se o item for aprovado, este € encaminhado para o solicitante, caso
contrario, o item é devolvido e o provedor é notificado. Apds essa inspecdo, os provedores

externos também séo avaliados quanto ao seu desempenho a cada recebimento. Os itens e a
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respectiva pontuacdo estdo descritos neste procedimento, totalizando 100 pontos. Sé&o
considerados qualificados aqueles que apresentarem acima de 80 pontos; entre 50 e 80 pontos
é registrado no formulario de ocorréncia a situacdo, solicitando a apresentacdo de acdes;
quando houver pontuacédo menor do que 50, o fornecedor é desqualificado e identificado como

inativo.

Foi evidenciada a qualificagdo de um provedor externo de calibracdo de presséo e
temperatura. Verificou-se o formulario enviado para cadastramento do fornecedor, onde
constam dados gerais da empresa, servi¢cos prestados, dados bancarios e, ao final, um campo
para marcar se 0 mesmo esta qualificado ou ndo — para o caso avaliado, a qualificagdo foi feita
em agosto de 2019. Além disso, foi encaminhado o certificado de acreditacao deste laboratério
na norma ISO/IEC 17025:2017.

Conforme informado pela Vizatec, os formularios sdo preenchidos completamente
somente por provedores externos sem nenhuma certificacdo. N&o foi evidenciado um

formulario completo.

3.6. Anélise de Riscos

O PGO020 - Gestdo de Riscos (edicdo 1l/revisdo 0) tem como objetivo estabelecer o
gerenciamento de riscos, a partir do mapeamento dos eventos de riscos (de natureza interna
ou externa) que possam afetar as atividades da Vizatec. Os riscos de impacto negativo devem
ser tratados para atenuar e/ou mitigar as possibilidades de perda de confiabilidade,
imparcialidade e/ou credibilidade nas atividades da Vizatec e os impactos positivos detectados

sao tratados como oportunidades para buscar a exceléncia no sistema de gestao.

O processo de gerenciamento de riscos adotado é baseado no fluxograma da norma ISO
31000 — Gestdo de Risco, e as entradas para o0 processo sdo baseadas em fontes de
informacdo, tais como dados historicos, experiéncias, retroalimentacdo das partes
interessadas, observacdes, previsdes, e opinides de especialistas. Apds analise dos dados, os

riscos operacionais sdo identificados e classificados.

Os riscos identificados sé@o avaliados através de uma matriz, a partir do cruzamento da
Probabilidade do risco (frequéncia) com o Impacto do risco (severidade). De acordo com o
resultado da classificacdo do risco — alto, médio ou baixo - & determinada a ordem de

priorizagcdo para ac¢bes de mitigacdo ou prevencdo dos riscos. A Geréncia da Vizatec analisa
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criticamente os resultados da identificacdo de riscos nas reunibes de andlises criticas, de

acordo com o procedimento PG012 — Analise Critica pela Geréncia.

Caso algum colaborador, na execucao de sua atividade, identifique um fato que possa
ser classificado como um risco, o formulario PG015-1 - Registro de Ocorréncia (RO) deve ser
preenchido e encaminhado a Geréncia do Laboratério para andlise, avaliacdo e tratamento, se
aplicavel. Se a Geréncia analisar o fato como risco operacional deve-se seguir o procedimento
PGO15.

4. Temperatura e Umidade

O Manual da Qualidade informa que, quando forem executadas calibracdes e/ou ensaios
em suas instalacdes, deve haver o monitoramento das condigcbes ambientais, devendo ser
registrado 3 vezes ao dia, nos horarios das 9:00, 13:00 e 17:00, no formulario MQO0O01-2
Controle das condi¢cbes ambientais. Quando a atividade for executada em outros locais, a
Vizatec assegura que os requisitos referentes as instalagfes e condigbes ambientais sdo

atendidos e registrados.

Foi evidenciado o MQ002-1 - Controle das Condi¢cdes Ambientais, onde séo registradas
as condicdes de temperatura e umidade nos dias em que é feita calibracdo no laboratério. O
documento define as faixas para os parametros, conforme equipamento a ser calibrado. Para
calibracdo de temperatura, como termdmetros e termohigrdmetros, a especificacdo de
temperatura é de 22 + 5 °C, enquanto a umidade deve ser menor do que 80%. Quando for
calibrado massa e pressao, a temperatura deve estar dentro da faixa de 20 + 2°C e umidade
entre 65 + 20%. Conforme informado durante a auditoria, caso as condigcbes ambientais ndo

estejam dentro dos critérios estabelecidos, ndo é feita a calibrag&o.

O registro encaminhado informava os dados de temperatura e umidade de 3 dias (01, 08
e 13), no més de outubro, com 3 medi¢cdes para cada dia — as 08:30, 13:30 e 16:30. Os

resultados obtidos estdo dentro das faixas mais restritas de temperatura e umidade.

Item Descricao Nivel
O Manual da Qualidade estabelece os horarios para monitoramento das
4 condi¢cdes ambientais, porém foram registrados no formulario as medi¢cdes em 3
horérios diferentes.
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Item Descricéo Nivel
O formulario de registro das condicdes ambientais ndo possui um campo para
identificar qual calibracdo esta sendo feita (temperatura ou massa e pressao)
para identificar se os valores obtidos de temperatura e umidade estdo dentro
dos limites estabelecidos para cada medicao feita.

5. Competéncia de Laboratérios
5.1. Analise critica de pedidos e contratos

O procedimento PG013 - Andlise Critica dos Pedidos, Propostas e Contratos (edicéo
1/revisdo 0) define que, apés a realizacdo do pedido por parte de um cliente, é realizada uma
andlise critica a fim de verificar se a Vizatec tem condicbes de atender as necessidades
técnicas, comerciais e de prazo. Esta andlise é realizada pelo Gerente Técnico e registrada em
formulario especifico. Neste procedimento, ha algumas perguntas norteando a analise critica

da capacidade do laboratério.

Também esté prevista a contratagdo de provedor externo quando 0s servicos solicitados
estiverem além da capacidade técnica, fisica ou or¢amentéria da Vizatec, entretanto o cliente
deve aprovar. A Vizatec entdo elabora a proposta e encaminha ao cliente, seguindo os acordos

através de negociacfes comerciais.

5.2. Recebimento de instrumento

O PGO003 - Recebimento e Expedicao de Servigos (edicdo 1/revisdo 0) tem por objetivo
definir as orientagdes para transporte, recebimento, manuseio, protecdo, armazenamento,
retencdo, descarte ou retorno dos itens de ensaio ou calibragdo. As solicitagbes de servigcos
sdo numeradas em ordem sequencial e sdo encaminhadas juntamente com os itens de
ensaio/calibragdo para a prateleira de “Entrada de Servigos”. O responsavel pelo recebimento
do item o avalia quanto ao estado geral e identificacdo e o confere com a documentagéo. Se

estive conforme, o item é encaminhado para a prateleira “Aguardando Ensaio/Calibragao”.

Os itens, apOs execucdo do servico, sdo destinados a prateleira “aguardando reviséao”,
onde serdo revisados e a emiss@o dos resultados, aprovada. Por fim, o responsavel pela
expedicao retira o item e o prepara para transporte, sendo encaminhados para a prateleira de

“Saida de Servigos”, onde permanece até a expedi¢ao.
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5.3. Confiabilidade de Resultados

A sistemética adotada para garantir a confiabilidade e garantir a validade dos resultados
de calibracdes executadas pelo laboratério esta descrita no PG009 - Garantia da Validade dos
Resultados (edigdo 1l/revisdo 0). O laboratdrio utiliza padrbes e materiais de referéncia — os
padrdes sdo calibrados RBC - para rastreabilidade dos resultados, realiza checagem funcional
de equipamentos de medicdo, participa de programas de comparacéo interlaboratorial ou de
ensaios de proficiéncia, faz ensaios/calibracdes replicados utilizando os mesmos métodos ou
diferentes e faz reensaio e/ou recalibracdo de itens retidos, analisando criticamente os

resultados.

Quanto aos programas de comparacfes interlaboratoriais que a Vizatec participa, estes
sdo promovidos por organismos nacionais e internacionais, para calibracdes conforme seu
escopo. Sao realizados a cada 4 anos, com a participagdo de diversos outros laboratérios, € 0
orgéo responsavel pela conducdo do estudo gera um relatério com resultados de todos os
laboratérios. Entre o intervalo de 4 anos, sdo realizados os programas bilaterais, sendo os
resultados comparados somente com um outro laboratério. Neste contexto, o equipamento é
escolhido pelo responsavel técnico do laboratério ou definido em consenso com o laboratério
externo e os participantes registram os resultados e condi¢cdes da calibragdo, emitindo um
certificado para comparacdo. Esti estabelecido os critérios de aceitacdo, conforme o erro
normalizado calculado entre os resultados. Para estes programas, a Geréncia do Laboratério
elabora um cronograma e define as compara¢gBes que serdo realizadas anualmente - no

minimo, uma é realizada para cada calibracdo de seu escopo.

5.4. Integridade de dados

A sistematica para controle dos dados e gestao da informacéo da Vizatec esta descrita
no PGOO05 - Controle de Dados de Gestédo da Informacéo (edigdo 1/revisdo 0). Sdo executadas
validacdes em softwares utilizados nas atividades de laboratério para ensaio/calibragdo, sendo
esses planilhas eletrdnicas em Excel, para registros de calculos e apresentagao dos resultados
de ensaio e calibracdo. Além disso, a Vizatec realiza backups diarios, semanais, mensais e
anuais e as falhas no sistema de gestdo da informacao sdo tratadas através do procedimento
PGO15.
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Este procedimento informa o passo a passo para realizar a validacdo de uma planilha e,
apos a validacédo, é preenchido um formulario referente ao software validado. As planilhas sédo
revalidadas a cada 2 anos ou sempre que ocorrer alteracdes em normas ou métodos ou
complementacfes que originem novos calculos. A atualizacdo das planilhas eletrdnicas é de
responsabilidade do Gerente Técnico. As planilhas sdo protegidas com senha apds a
validagdo, com conhecimento somente pelos Gerentes da Qualidade/Técnico. No software Cali
Lite, & possivel abrir o certificado de andlise gerado e este é elaborado no Excel, portanto a

planilha que originou o certificado é validada, mas n&o o Software propriamente dito.

Na auditoria, ndo foi possivel evidenciar uma valida¢é@o de planilha.

Item Descricao Nivel

O software Cali Lite ndo estd validado quanto a funcionalidade, n&o
demonstrando que existe protecdo contra 0 acesso ndo autorizado, adulteragédo
e perdas, nem que opera em conformidade com as especificagbes do provedor
ou do laboratério e que assegura a integridade dos dados e informacéo.

5.5. Emisséao de laudo/relatério

O PGO002 - Relato de Resultados (edicdo 1/revisdo 0) estabelece o procedimento para
elaboracdo e emissdo de Certificados de Calibracdo e/ou Relatério de Ensaio. Todos os
resultados sdo analisados criticamente e autorizados pelo Gerente Técnico ou signatario
autorizado antes da liberacdo, sendo dispostos em Certificado de Calibracdo e/ou Relatério de
Ensaio para entrega ao cliente. Este documento também menciona os itens minimos que

devem conter nos relatorios.

A numeracao dos certificados de calibracdo é gerada pelo software Cali Lite 4, enquanto
a numeracao dos relatérios de ensaio é continua e gerada manualmente. Os certificados e 0s
relatérios podem ser disponibilizados em meio eletrdnico, no formato PDF, ou no site, através

de senha.

Quando for solicitada a declaracdo de conformidade com uma especificacdo, a Vizatec
documenta a regra de decisdo empregada. Além disso, o laboratério ndo declara nos
certificados de calibragdo ou etiquetas a recomendacdo de intervalo de calibragdo, salvo se

solicitado pelo cliente e se ndo houver regulamentagdes legais impeditivas.
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5.6. Validacado de Métodos

Assim como descrito no item 5.4 deste relatério, a validagdo dos métodos esta
relacionada a planilhas de calculo no Excel. Conforme descrito no Manual da Qualidade da
Vizatec, sado utilizados, preferencialmente, métodos e normas reconhecidos, com avaliagcao
prévia de capacidade para execucdo do método. Caso haja métodos desenvolvidos pelo
laboratério, a Vizatec assegura que estes estdo validados e adequados ao uso pretendido

através de validacao de métodos.

6. Equipamentos

O PGO018 — Equipamentos (edicdo 1l/revisdo 0) descreve a sistematica para manuseio,
transporte, armazenamento, uso, manutenc@o planejada e checagem intermediaria dos
equipamentos da Vizatec. Além disso, aborda sobre a conservagdo e checagem intermediaria
de diferentes tipos de equipamentos, como calibrador multifuncdo, sensores de temperatura,
mandmetro e vacubmetro, cronbmetro, termohigrémetro, pesos de equipamento, forno de alta

temperatura, banho térmico e escala de ago.

Os equipamentos sdo identificados com TAG e cadastrados no software Cali Lite 4,
sendo responsabilidade do Gerente Administrativo/Comercial providenciar o cadastro e o
registro do histérico das manutencdes. Os equipamentos séo protegidos com lacres em pontos

de ajustes (para hardware) e senhas para pessoal autorizado, quando em software.

7. Manutencéo e Calibracéo

O programa de calibragdo dos equipamentos da Vizatec esta descrito no PG004 -
Calibracdo de Equipamentos (edicdo 1/revisdo 0), o qual estabelece que as calibragbes podem
ser realizadas externa ou internamente. Quando for externa, devem ser realizadas por
laboratérios acreditados pela CGCRE, do complexo de laboratérios que formam o Laboratério

Nacional ou ainda em organismos reconhecidos nacional e internacionalmente.

Ao serem recebidos os certificados de calibracdo emitidos por laboratérios externos, o
Gerente Técnico realiza a andlise critica deste, verificando se as informacdes estdo completas
e se os resultados estéo dentro dos limites estipulados. Conforme o Manual da Qualidade, as
incertezas associadas aos resultados de calibragcdo sdo calculadas e documentadas,

considerando todos os componentes ou fontes de incerteza relevantes. Esta avaliagdo é feita
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com base na Verséao Brasileira do Documento de Referéncia EA-4/02 “Expressao da Incerteza
de Medicdo na Calibragdo”, na Versao Brasileira do "Guia para Expressdo da Incerteza de
Medicao", ou no documento NIT-DICLA-021 “Expressdo da Incerteza de Medigdo”, sendo
explicitado nos certificados e relatorios. Apos verificacdo, 0s equipamentos recebem uma

etiqueta, informando a identificacdo do equipamento, data da Ultima e da proxima calibragéo.

Para definir o intervalo de calibracdo, inicialmente é levado em consideracdo as
recomendac¢fes do fabricante do equipamento e a experiéncia da Vizatec na utilizagéo,
podendo o intervalo ser aumentado ou diminuido, conforme o histérico adquirido. O intervalo
das calibracdes € descrito no software Cali Lite 4 e as calibragbes sao realizadas dentro do

més de vencimento.

A manutencéo dos equipamentos é abordada no procedimento Equipamentos - PG018,
(edicdo 1/revisdo 0), que informa que os equipamentos sdo submetidos a manutencdo em caso
de alguma acdo imprépria ao seu uso ou estado. Também estdo previstas verificacdes
planejadas dos equipamentos. Todas as manutencbes e verificagcbes sdo registradas no
software Cali Lite, que contém o histérico do equipamento, e informa quando deve ser
realizada a préoxima verificacdo planejada. Além disso, as limpezas realizadas nos

equipamentos s@o executadas conforme orientacéo do fabricante ou normas especificas.

Verificou-se na auditoria um exemplo de cadastro de instrumento, o qual continha, dentre
os dados registrados, o modelo e procedimento de calibracdo, além de campos para
preenchimento da Ultima verificacdo, intervengcbes periddicas, periodicidade, pontos de
medi¢&o, ultima calibragdo, dentre outros. Conforme informado, o sistema emite um alerta com

15 dias de antecedéncia da data da préxima verificag&o.
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CONCLUSAO DO RELATORIO

Ndmero de NCs 1

NUmero de OMs 5

Conclusao:

Foram identificados 5 apontamentos classificados como Nivel 3, pois evidenciou-se a
implementacéo da sistematica, entretanto foram constatadas algumas fragilidades. Além disso, foi
constatada 1 ndo conformidade, classificada como Nivel 2, em fun¢do de seu estagio preliminar de

desenvolvimento.

Com base no que foi apresentado, a auditoria pode ser classificada como:

[] SATISFATORIO X] EM EXIGENCIA

ASSINATURAS

Declaro serem verdadeiras as informa¢des aqui prestadas, sobre as quais assumo todas as
responsabilidades.

Local/Data:
Assinatura Responsavel Fornecedor:

Assinatura Auditor(es):

Observacoes:
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