ANEXO Il

Exemplos de Classificagoes de Nao Conformidades
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Ndo sdo mantidas descri¢cdes definindo autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios para as diversas atividades da
empresa, descumprindo o Art.13 da Resolugdo RDC n2 665/2022 (NC Grau 1), conforme evidéncia abaixo:

Durante a revisdo das descri¢cGes dos cargos de Encarregado da Produgdo (FQ - Produgdo-001) e Engenheiro de Projetos (FQ -
Eng-001), verificou-se que os critérios de instrugdo, experiéncia e treinamentos (formagdo especifica, interna ou externa na
funcdo) que serdo necessarios para ocupar os cargos/fungdes nio estio definidos.

AlteragGes de especificagbes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da qualidade ndo sdo avaliadas,
documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas cuja funcdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que
executaram a revisdo e a aprovacao original, descumprindo o Art. 31 da Resolu¢do RDC n2 665/2022 (NC Grau 1), conforme
evidéncia abaixo:

O procedimento POP.GQ.01 “Controle da Documentagdo da Qualidade”, rev.00 ndo estabelece responsabilidade para
avaliagdo, documentagdo, revisdo e aprovacao de altera¢Oes de especificagbes, métodos ou procedimentos relativos ao
Sistema da Qualidade.

Os equipamentos de medi¢do nao sdo identificados de forma a possibilitar que a situagdo da calibragdo seja determinada,
descumprindo Art. 93 da Resolu¢do RDC n2 665/2022 (NC Grau 4), conforme evidéncia abaixo:

Durante a avaliacdo das atividades de inspecdo e testes, verificou-se que os equipamentos utilizados para ensaio de
resisténcia a tragdo dos fios de sutura ndo sdo identificados de forma a demonstrar sua situagdo quanto a calibracgdo.
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Ndo ha procedimentos estabelecidos para evitar a contaminagdo de componentes, materiais de fabricagdo e produtos
intermediarios por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substadncias perigosas ou contaminantes gerados pelo
processo de fabricagdo. Além disso, ndo foi estabelecido um programa de controle de pragas, descumprindo o Art. 73 da
Resolugdo RDC n2 665/2022 (NC Grau 4), conforme evidéncias abaixo:

Durante a inspecdo ao setor de producdo, verificou-se que a area de produgdo da Seringa CGY apresentam condigdes
inadequadas as operacgGes, de forma que o produto fica exposto entre as etapas de fabricagdo 1 e 2, possibilitando a
contaminagdo do produto com poeira e sujidades dos maquindrios.

Foi verificado que o fabricante realiza desinsetizagdo de suas instalagdes por meio de empresa terceirizada, todavia ndo ha
um programa de controle de pragas documentado de forma a assegurar que este ndo afete a qualidade dos produtos
fabricados.

N3do sdo mantidas condigdes ambientais adequadas as operagbes de produgdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou
outros efeitos adversos sobre o produto, descumprindo o Art. 68 da Resolugdo RDC n? 665/2022 (NC Grau 4), conforme
evidéncia abaixo:

Os registros de monitoramento de temperatura das Salas Limpas n. 1 e 2, utilizadas para embalagem primaria dos implantes
de quadril, demonstram que os resultados encontrados se apresentam fora das especificacdes, ndo tendo sido tomada acdo
pelo estabelecimento.

N3o conformidade em relagdo ao mesmo artigo ja havia sido identificada em inspegdo anterior.
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