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Resumo

A confeccdo de proteses dentarias exige um rigoroso controle no processo de
fabricacdo e de higiene na empresa como forma de garantir a salde e a integridade
do consumidor. O objetivo deste trabalho foi elaborar o Manual de Boas Praticas de
Fabricacdo (MBPF) de proteses dentarias na Empresa CDS, o Programa de
Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA), o Programa de Controle Médico e Saude
Ocupacional (PCMSO), o Laudo de Insalubridade e Periculosidade (LTIP), para
atender aos requisitos exigidos na legislacdo sanitaria federal, e posterior
homologacdo da empresa CDS na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Na elaboracdo dos programas propostos foram realizadas avaliacdes
ambiental e funcional na Empresa CDS, de modo a caracterizar 0S riscos
ocupacionais das atividades desenvolvidas, bem como elaborar medidas preventivas
através dos programas de saude ocupacional. Nas etapas do processo de
fabricacdo de biomateriais aplicados em préteses dentarias foram utilizados pos de
ceramica a base de Zirconia Tetragonal aditivada com Oxido de itrio, ZrO2(Y203),
com o objetivo de estabilizar sua fase metaestavel tetragonal, seguido do processo
de prensagem por compactacdo uniaxial, por ser mais econdmica, seguido do
processo de sinterizacdo via Fase Sélida parcial entre 1100°C e 1200°C, onde foi
ajustada a densificacdo e dureza do bloco ceramico para possibilitar a posterior
usinagem do material por cliente final. Os pardmetros especificos dos
processamentos relativos a composicéo, prensagem, sinterizacao e densificacdo sao
segredos industriais. Os produtos técnicos obtidos nesta dissertacdo foram o Manual
de Boas Préticas de Fabricacdo, o Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais -
PPRA, o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO e o Laudo
Técnico de Insalubridade e Periculosidade - LTIP, que possibilitaram a emissao de
trés Anotacfes de Responsabilidade Técnica (ART’s) no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia — CREA/RJ. Ademais, os funcionarios foram treinados
guanto ao uso de EPI's e nas metodologias dos processos de fabricacéo utilizados
em proteses dentarias na Empresa CDS. Os resultados alcancados permitirdo que a
empresa possa submeter a sua homologacdo como fabricante de blocos ceramicos

para préteses dentéarias junto a ANVISA.



Palavras-chave: Manual, bloco ceramico, prétese dentaria, Zirconia, Sinterizagéao,
PPRA, homologagéo, ANVISA.



Abstract

The dental prosthesis requires a strict control in the manufacturing process
and hygiene in the company in order to ensure the health and integrity of
the consumer. The aim of this study was to develop the Manual of Good
Manufacturing Practices (FAB) dentures Company in CDS, the Program for
Prevention of Environmental Risks (PPRA), the Medical Control
Programme and Occupational Health (PCMSO), the Award of Unhealthy
and Hazard (LTIP), to meet the requirements in the federal health
legislation, and subsequent approval of the company CDS on National
Health Surveillance Agency (ANVISA). In preparing the proposed programs
were evaluated on environmental and functional CDS Company, in order to
characterize the risks of occupational activities and to develop preventive
measures through occupational health programs. In the steps of the
manufacturing process of biomaterials applied in dental prostheses were
used after ceramic-based additives with Tetragonal Zirconia Yttrium oxide,
ZrO2 (Y203), in order to stabilize their metastable tetragonal phase,
followed by the pressing process by compacting Uniaxial, a more
economical process followed by solid phase sintering partially between
1100 ° C and 1200 ° C, which was adjusted to densification and hardness
of the ceramic block to allow the subsequent machining of the material by
the final customer. The specific parameters of the processing on the
composition, pressing, sintering and densification are trade secrets.
Technical products obtained in this work were the Manual of Good
Manufacturing Practices Program Environmental Risk Prevention - PPRA,
the Control Program Occupational Health - PCMSO and Technical Report
Unhealthy and Hazard - LTIP, which enabled the issuance of three Notes
Technical Responsibility (ART's) at the Regional Council of Engineering
and Agronomy - CREA / RJ. Moreover, employees were trained in the use

of PPE 'the methodologies of manufacturing processes used in dental



prostheses in the Company CDS. The results achieved will allow the
company to submit its approval as a manufacturer of ceramic blocks for
dental prostheses with ANVISA.

Key Words: Manual, ceramic block, dental, zirconia, Sintering, PPRA,
approval, ANVISA.
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1. INTRODUCAO

No competitivo mercado de implantes odontolégicos a qualidade desses
produtos deixou de ser uma vantagem competitiva e se tornou requisito fundamental
para a comercializacdo dos produtos. Portanto, na elaboracdo de um implante tem
que se ter, além da qualidade prépria, a seguranca sanitaria, a seguranca dos
processos, a seguranca ocupacional em um ambiente saudavel capaz de gerar um
produto que preserve a saude do consumidor e dos funcionarios. Uma das formas
para se atingir um elevado padrédo de qualidade € através da implantacdo do
Programa de Boas Préticas de Fabricacdo — (PBPF), composto por um conjunto de
principios e normas para o correto manuseio dos materiais, que abrange desde as
matérias-primas, até o produto final. As normas que determinam as Boas Praticas de
Fabricacdo envolvem desde a instalacdo industrial, higiene pessoal e limpeza do
local de trabalho até a descricdo dos procedimentos envolvidos nos processamentos

do produto.

Na fabricacdo de matérias-primas para confeccao de proteses dentérias,
especificamente, sdo utilizados diversos produtos ceramicos, resinas poliméricas,
metais ou compdsitos, que devem ser produzidos em ambientes com rigoroso
controle de higiene e seguindo o programa de boas préaticas de fabricacdo de
produto. Portanto, € crucial o controle de todas as etapas de fabricacdo para obter
préteses sem risco a saude do consumidor final e a maneira de se controlar estas
etapas é cumprindo a legislacdo determinada pela Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

A ANVISA determina, dentre outras coisas, a elaboracdo e cumprimento
do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo sendo esse o documento que descrevera
todas as normas que a empresa terd que executar para que os seus produtos, no

Nosso caso préteses dentarias, sejam fabricados com total seguranca e qualidade.

O Manual de Boas Praticas de Fabricacdo devera ser o esboco real e fiel
de todas as etapas de producdo da empresa. Nao menos importante Sdo 0s
ambientes dos postos, ou setores, de trabalho que deverdo ter condigOes
adequadas para a realizacdo das atividades pelos funcionéarios, que consta de um
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conjunto de normas e procedimentos que visa a protecdo da integridade fisica e
mental do trabalhador, preservando-o dos riscos a saude, que séo inerentes as
tarefas do cargo e ambiente fisico onde sédo executadas e foram determinadas pelo

Ministério do Trabalho e Emprego.

1.1. Justificativa

Este trabalho tem como justificativa a necessidade de se obter na fabricacédo de
matéria-prima para confeccdo de protese dentaria um produto final de alta qualidade
e que possa garantir a saude e a integridade do consumidor. Para este contesto,
deverd ser elaborado o Manual de Boas Préaticas de Fabricacdo, onde descreve os
cuidados para atender a legislacao sanitaria federal (ANVISA) quando da realizacéo

das atividades necessarias.

2. OBJETIVO

2.1. Objetivo Geral

Este estudo teve como objetivo geral elaborar um Manual de Boas
Praticas de Fabricacdo (MBPF), um Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais
(PPRA), um Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO), e um
Laudo de Insalubridade e Periculosidade (LTIP) de uma empresa privada de
fabricacdo de biomateriais aplicados em proteses dentarias, que utiliza processos
metallrgicos para obtengéo de seus produtos. Com intuito de contribuir na obtencéo

da homologagéo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2.2. Objetivo Especifico

Este trabalho tem como objetivos especificos:

a) Estudar sobre a Anvisa.

b) Conhecer o processo de fabricacdo da empresa CDS.

c) Reconhecer e avaliar os riscos ambientais da empresa CDS.
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d) Elaborar os programas, PPRA, PCMSO e LTIP para a empresa CDS.

e) Elaborar um diagnéstico das condi¢des de seguranca do trabalho na empresa
CDS;

f) Elaborar propostas para minimizar os riscos encontrados visando melhorias
nas condicdes de trabalho na empresa CDS;

g) Elaborar o MBPF para a empresa CDS.

3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1. A VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

No Brasil, as atividades de vigilancia sanitaria e vigilancia epidemiol6gica
surgiram no periodo do Império, tendo como principal objetivo evitar a propagacao
de doencas nos centros urbanos que comecavam a surgir. Essas atividades eram,
como em todo o mundo, de atribuicdo exclusiva do Estado e realizada através de
uma “policia sanitaria”, cuja finalidade era acompanhar o exercicio de determinadas
atividades profissionais, coibir o charlatanismo e fiscalizar embarcacdes, cemitérios

e o comércio de alimentos [1].

As descobertas nos campos da bacteriologia impulsionaram a
reestruturacdo das atividades de vigilancia sanitaria com as novas atribuicdes
focadas no planejamento centralizado e na participacao intensiva da administracao
publica no esforco desenvolvimentista. Entretanto, somente durante a década de 80,
devido a participacéo popular e de entidades representativas de diversos segmentos

da sociedade, foi que surgiu a concepcao vigente de Vigilancia Sanitaria como:

‘o0 conjunto de medidas que visam elaborar, controlar a aplicacdo e
fiscalizar o cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitério
relativos a portos, aeroportos e fronteiras, medicamentos, cosméticos,
alimentos, saneantes e bens, respeitada a legislacdo pertinente, bem

como o exercicio profissional relacionado com a saude”[2].
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A Constituicdo Brasileira de 1988 [3] ao inserir a saude como um “direito
social’, através do artigo 198, estendido a todos os brasileiros imp0s ao Estado o
papel de guardido desses direitos e de provedor das condicbes de saude da
populacdo [4]. A partir desse marco histérico foi necessario a adequacédo das
politicas que convergiram na criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) instituido
pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 [5], conhecida como Lei Organica de
Saude (LOS) [4]. Assim, a vigilancia sanitaria passa a ser controlada pelo SUS e seu
campo de acdo € ampliado através do artigo 6° 8 1° da LOS, tendo sua definigéo

alterada para:

“‘um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a
salude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do ambiente,
da produgédo e circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de
interesse da salde, abrangendo:

| — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saulde, compreendidas todas as etapas e processos,
da producédo ao consumo;

Il — o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou

indiretamente com a saude” [7; 8].

3.2. A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

3.2.1. Histérico

As atividades de vigilancia sanitaria preconizadas na LOS exigiu do
governo brasileiro medidas que promovessem 0O Seu gerenciamento em nivel
nacional, desse modo, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, tal como
€ vista hoje, através da Medida Provisoria n.° 1.791, de 30 de dezembro de 1998 [6],
que posteriormente foi transformada na Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 [6]. A Lei
9.782/99 definiu o “Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”, e para coordena-lo,
garantindo-lhe agilidade e eficiéncia, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), sendo concedido, para tanto, uma consideravel autonomia a

seus dirigentes e administragao.
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3.2.2. Objetivo Geral

O controle sanitario da producéo e comercializacdo de produtos e servi¢cos

para melhorar a saude da populacéo [7; 8].

3.2.3. Areas de Atuacéio

As areas de atuacao estdo relacionadas aos medicamentos, servicos de
saude, cosméticos, saneantes, alimentos, derivados do tabaco, produtos médicos,
sangue e hemoderivados [7; 8].

* Monitoramento de precos de medicamentos;

» Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

* Ambientes, processos, insumos e tecnologias;

* Anuéncia prévia para patentes (produtos e processos farmacéuticos do
INPI);

* Fiscalizacdo da propaganda de produtos sujeitos ao regime de
Vigilancia Sanitéria;

« Construcao de um Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria;

* Implementacdo de atividades de farmacovigilancia e tecnovigilancia,

* Inspecdo a instituicbes envolvidas com produgdo, importacédo e
distribuicao;

+ Concessdo ou cassacdo de autorizacdo de funcionamento para
empresas que produzam, distribuam ou importem produtos;

* Normatizacdo e monitoramento de estabelecimentos de saude;

» Concessao e cassacao de registro de produtos;

+ Acompanhamento e normatizacdo da estrutura de mercado dos

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria [7; 8].
3.3. AGENCIAS DE VIGILANCIA SANITARIAS INTERNACIONAIS
A preocupacéo com o controle da qualidade dos produtos e servigos que

sao disponibilizados para a populacdo ocorre em nivel mundial. Assim, verifica-se

gue todos os paises desenvolvidos, e a maioria dos paises em desenvolvimento,
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apresentam normas e procedimentos para garantir a qualidade dos produtos
relacionados com a saude. A similaridade dos procedimentos adotados nesses
paises advém das caracteristicas intrinsecas de suas instituicbes de controle
sanitario. Desse modo, serdo apresentadas algumas caracteristicas das instituices

presentes na Argentina, Estados Unidos da América, Alemanha e Inglaterra.

3.3.1. Na Argentina Administracion Nacional de Medicamentos

Alimentos y Tecnologia Medica - ANMAT

3.3.1.1. Histoérico

O governo argentino iniciou as primeiras acées na area da saude entre os
anos de 1970 e 1975, onde foram realizadas pesquisas sobre os efeitos de
medicamentos. Esse estudo foi desenvolvido por onze hospitais pediatricos e o
Instituto de Farmacologia e Bromatologia, atualmente denominado Instituto Nacional
de Medicamentos (INAME) [7; 9].

A partir dos resultados obtidos nessa pesquisa constatou-se a
necessidade de regulamentacdo da fabricacdo, distribuicdo, importacdo e
comercializacdo de medicamentos e outros produtos que afetem a saude publica.
Assim, foi criada a Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos Y

Tecnologia Médica — ANMAT, com independéncia administrativa e financeira [7; 9].

3.3.1.2. Objetivo Geral

Controlar a qualidade dos produtos para promover a saude da populacéo
[7; 8].

3.3.1.3. Areas de Atuacio

» Medicamentos, narcoticos e aparelhos meédicos;

* Manter registro de produtos controlado por um Sistema de Informacéo;
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+ Controle e fiscalizacdo dos processos e tecnologias de fabricacao,
distribuicdo e comercializagdo de alimentos, medicamentos e
equipamentos médicos;

* Acompanhamento constante dos produtos aprovados [7; 8].

3.3.2. Na Alemanha Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - BfArM

3.3.2.1. Histoérico

O Bundesinstitut fur Arzneimittel Und Medizinprodukte (Instituto Federal
Aleméo para Drogas e Aparelhos Médicos) - BfArM foi criado em 1° de julho de
1975, sendo o sucessor do Institut fir Arzneimittel (Instituto de Aparelhos Médicos)
como orgdo do governo federal com elevado grau de independéncia em relacdo ao

Ministério Federal de Saude aleméo [7; 10].

3.3.2.2. Objetivo Geral

Melhorar continuamente a seguranca de produtos medicinais e controlar o

trafego de narcoéticos e produtos medicinais para reduzir os riscos a saude [7; 8].

3.3.2.3. Areas de Atuacao

* Medicamentos, narcéticos e aparelhos médicos.

» Licenciamento, registro e controle de risco de medicamentos;

» Controle do processo de cultivo, producéo e comercializagéo de
narcoticos;

» Fiscalizacdo da producéo e utilizacdo de aparelhos médicos [7; 8].
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3.3.3.  Nalnglaterra Medicines Control Agency - MCA

3.3.3.1. Historico

Em 1618, foi publicada a primeira lista de drogas aprovadas, com

informacbes de como deveriam ser preparadas na London Pharmacopeia”,
seguida pela “Edinburgh Pharmacopeia” em 1699 e pela “Dublin Pharmacopeia” em
1807. A primeira edicdo da “British Pharmacopeia”; uma das primeiras tentativas de
harmonizar conceitos farmacéuticos entre diferentes paises foi publicada em 1864,

contando hoje com a colaboragéo dos profissionais do MCA [7; 11].

No Reino Unido foi publicada em 1925 a primeira legislacdo que incluia
uma regra para licenciamento de produtos medicinais, sendo chamada de “1925
Therapeutic Substances Act”, onde eram incluidas substancias biolégicas tais como:
antitoxinas, insulina, vacinas e suturas cirargicas. Desse modo, o controle de certos
tipos de medicamentos se tornou mais rigoroso, limitando e até proibindo a
prescricdo de determinados medicamentos ap6s a criagdo Servico Nacional de
Saude do Reino Unido (UK National Health Service) [7; 11].

Foi criado o “Committee on Safety of Drugs — CSD” (Comité para
Seguranca de Medicamentos), em junho de 1963, que era composto de um grupo
independente de “experts” no campo da medicina, farmacia, farmacologia,
toxicologia e estatistica. ApOs a industria farmacéutica ter concordado em submeter
os seus produtos ao “CSD”, o governo britanico, em 1967, publicou o “White Paper”,
que propunha uma legislacéo para seguranca, qualidade e descricdo de drogas e
medicamentos. Aprovada a lei sobre medicamentos em 1968, tornando-se a mais
importante do novo “Comité para Seguranga de Medicamentos — CSM”. Como
evolucdo do CSM, foi criada a “Medicines Control Agency” (Agéncia para Controle
de Medicamentos), 6rgdo executivo e subordinado aos Ministérios da Agricultura e
da Saude [7; 11].
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3.3.3.2. Objetivo Geral

Proteger e promover padrbes elevados de saude publica, através da

regulacdo da qualidade, eficiéncia e seguranca de medicamentos humanos [7; 8].

3.3.3.3. Area de Atuagéo

A agéncia atua somente na area de medicamentos [7; 8].

3.3.4. Nos Estados Unidos da América Food and Drug Administration
- FDA

3.3.4.1. Histérico

A agéncia foi criada por um quimico do Departamento de Agricultura em
1862 e, atualmente, é considerada a maior agéncia regulatéria do mundo. Até o
século XIX, os controles da distribuicdo dos alimentos eram feitos individualmente
pelos estados americanos, mas sem referencias de dados, onde a principal fungcéo
dessas autoridades estavam na importagdo de alimentos e medicamentos [7; 12].

A adulteracao e a producédo de alimentos sem identificacdo era comum na
América, mas em 1883, quando Harvey Washington Wiley assumiu o departamento
de quimica foram tomadas varias providéncias, entre elas a proibicdo da adulteracédo
e a producdo de alimentos e medicamentos sem identificacdo. Promoveu-se também
uma maior integracdo entre a Agéncia e a Associacdo Americana de Médicos e
Farmacéuticos [7; 12].

Em 1906, comeca uma nova era no FDA, com a aprovacao do Decreto
Federal sobre alimentos e medicamentos, que proibia o comércio interestadual de
produtos sem marca e adulterados [7]. Entretanto, uma tragédia em 1937 que
provocou a morte de 107 pessoas, sendo a maioria criancas, através do
envenenamento por um elixir de sulfanilamida, que continha um poderoso solvente,
mostrou a necessidade de estabelecer um maior controle dos medicamentos antes
de sua entrada no mercado [7]. Diante desse fato, o Congresso Norte Americano

aprovou uma legislacdo mais rigorosa sobre medicamentos, alimentos e cosméticos
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e também a transferéncia do Departamento Agricola para a Agéncia Federal de
Seguranga, em 1940 [7; 8; 12].

As melhorias no sistema de regulacdo e vigilancia do FDA durante as
décadas seguintes foram grandes destacando-se a transferéncia da Agéncia para o
entdo recém-criado Departamento de Saude, Educacdo e Bem Estar Social, em
1953; a criacdo do Decreto de Protecdo a criangca, em 1962, que aumentava a
seguranca dos brinquedos e outros produtos voltados ao publico infantil e entre
outras acdes de relevancia. Somente com o Decreto de 1988, sobre alimentos e
medicamentos, é que foi moldada a estrutura atual do FDA e a transferéncia para o

Departamento de Saude e Servicos Humanos [7; 12].

Nas atribuicbes do FDA estdo incluidas, entre outras, a avaliacdo das
requisicdes para novas drogas de uso humano, biol6gico, alimentos, formulas em
desenvolvimento, aparelhos médicos complexos e medicamentos de uso veterinario.
O FDA também monitora a producdo, importacéo, transporte, acondicionamento e
venda de cerca de 1 trilhdo de doélares em produtos desta natureza. Os seus
funcionarios visitam cerca de 16.000 locais ao ano, e trabalham em cooperac¢do com

0S governos estaduais para que este nimero se eleve constantemente [7; 12].

3.3.4.2. Objetivo Geral

A protecdo a saude através da fiscalizacdo da qualidade dos produtos que

interfiram na saude humana [7; 8].

3.3.4.3. Areas de Atuacio

e Medicamentos veterinarios e de uso humano, alimentos, produtos bioldgicos,
equipamentos médicos, narcéticos e aparelhos medicos;

e Controle preventivo a contaminagdao de alimentos, agindo no processo de
producédo e comercializacao;

e Fiscalizacdo de empresas e processos responsaveis pela fabricacao,
estocagem, importacéo e distribuicdo de produtos;

e Avaliacdo da seguranca e eficacia dos produtos, antes que sejam colocados

no mercado;
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e Acompanhamento, durante a comercializacdo, para que sejam diagnosticados

efeitos colaterais advindos do consumo ou exposi¢cao aos produtos regulados.

3.4. COMPARATIVO DE ATRIBUICOES E COMPETENCIAS ENTRE AS
AGENCIAS

Os principios que regem a regulacdo sanitaria s&o comuns nos paises
estudados. Dentre os objetivos das Agéncias € constante a preocupacado maior com
a protecdo e promocdo da saude publica, mesmo que nao explicitado em seus

objetivos gerais.

O controle procura estender-se aos diversos aspectos que podem,
eventualmente, causar danos a saulde publica. Como a realidade de cada um
desses paises € distinta, sua atuacdo € também diferenciada em alguns aspectos,
mantendo, porém, alguns nucleos comuns.

A atuacdo de cada Agéncia estd de acordo com a amplitude de seu
objetivo, entretanto, verifica-se que a preocupacdo com os alimentos esta presente
apenas na ANVISA, ANMAT e FDA. Ademais, a ANVISA apresenta a particularidade
do controle dos cosméticos e servigos de saude.

A construcdo e manutencdo de um Sistema de Informacéo, que permeie
e suporte informacdes de todas as areas de atuacdo das agéncias, surge como
atividade de grande relevancia em todas as Agéncias estudadas. O Sistema de
Informacao é utilizado como instrumento tanto para o auxilio interno quanto externo.
No auxilio interno encontram-se as atividades de catalogacéo e disponibilizacdo das
informacgdes de todas as areas para analise de eficiéncia, eficacia e risco de novos
produtos, enquanto no auxilio externo tais informacbes sdo revertidas para a
manutencdo da qualidade dos produtos produzidos através da criagcdo de manuais,
por exemplo, o Manual de Boas Préaticas de Fabricacdo, bem como para a
conscientizacéo da sociedade através de campanhas publicitarias.

A ANVISA utiliza o sistema de informacdo para gerar o modelo de
tecnovigilancia que a funcdo de promover o acompanhamento dos produtos
utilizados pela populagéo. A tecnovigilancia é um sistema integrado de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude pos-comercializacéo

com o objetivo de recomendar a adocdo de medidas que garantam a protecao e a
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promo¢do da saude da populagdo sendo, principalmente, a aplicada a
equipamentos, materiais, artigos médicos-hospitalares, implantes e produtos para
diagndsticos de uso “in-vitro” [13]. Desse modo, a vigilancia é uma constante e se da
desde o0 momento da producéo, até a exposicdo do consumidor a seus efeitos, nao
deixando de lado a sua interferéncia aos demais elementos, que por ventura possam

sofrer com seus efeitos.

3.5. HISTORICO DA CRIACAO DO MANUAL DE BPF

A grande énfase as Boas Praticas de Fabricacdo foi iniciada nos EUA,
diretamente interligada e decorrente da acdo regulatéria do FDA (Food Drugs
Administration). Nos meados dos anos 50, o FDA era um 6rgéo pouco eficiente em
regulamentacbes e em pessoal qualificado para auditorias. Entretanto, a
constatacdo de eventos de consequéncias graves, em pacientes, fez com que o FDA
se fortalecesse, ganhando mais autonomia e recursos. Na década de 60 ja contava
com varias praticas extremamente rigidas e respeitadas, gracas ndo apenas a
seriedades das industrias produtoras, mas também as graves consequéncias de
punicdo em casos de desobediéncia, quer seja no aspecto penal aos dirigentes da
empresa ou pesadas multas [14].

Os Estados Unidos da América tornou-se o primeiro pais do mundo a
publicar um manual denominado Good Manufacturing Pratices (GMP) com o objetivo
de manter uma qualidade minima na producdo de produtos, em 1963. O FDA,
tomando como base o GMP, publica o seu manual de boas praticas de processos
para o controle na &rea de medicamentos e produtos de saude, em 1973 [15].

Na 282 Assembleia Mundial de Saude promovida pela Organizacdo
Mundial de Saude (OMS), em maio de 1975, foi aprovado o texto ‘Guia de Boas
Praticas de Fabricacdo para a Industria Farmacéutica’ através da norma técnica 567
da OMS com o objetivo de desenvolver as BPF em diversos paises [15].

Na década de 70 as multinacionais no Brasil disseminaram o conceito
GMP nas industrias brasileiras, sendo que somente em 1981 a vigilancia sanitaria

estabeleceu um roteiro de inspecao para avaliar as praticas de GMP no Brasil [15].
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3.6. HISTORICO DA CRIACAO DO MANUAL DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO (MBPF) NO BRASIL

A Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) estabeleceu através de
acordos a implantacdo de padrdes minimos para controle da qualidade de
medicamentos e produtos para a saude, determinando que todos o0s paises
membros deveriam assegurar a qualidade de todos os produtos para exportacao,
com isto, a OMC contribuiu com a criacdo das BPF [19].

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), editou a Portaria n°16/SVS/MS
[20], em 6 de marco de 1995 (DOU de 9/3/1995), baseando-se no “Guia de Boas
Praticas de Fabricagdo para a Industria Farmacéutica” e adotando as mesmas
recomendacdes, onde apresentava um modelo nacional de BPF para as inddstrias
farmacéuticas, sendo este modelo considerado o inicio regulatério das BPF no
Brasil. Assim, um sistema efetivo de inspec¢fes a industria farmacéutica foi criado
[15].

No Brasil, em 1997, mais trés Portarias relacionadas ao tema foram
publicadas para complementar o controle dos produtos. A saber:

- Portaria Federal 348/97, que trata das BPF e Controle para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

Portaria SVS/MS 327/97, que trata das BPF e Controle para

estabelecimentos produtores de saneantes domissanitarios;
Portaria SVS/MS 326/97, que trata das BPF para estabelecimentos

produtores e industrializadores de alimentos.

Apés a publicacdo dessas portarias foi submetida a consulta publica o
regulamento técnico que institui o BPM (boas praticas de manipulacdo), em
farmacias. Entretanto, somente com a criacdo da ANVISA em 1999 [21], houve uma
grande mudanc¢a na saude no Brasil, considerando que essa autarquia comegou a
regular e fiscalizar todos os setores diretamente relacionados a salde no pais.
Assim, a ANVISA tendo como objetivo colocar a industria nacional no patamar de
qualidade internacional exigiu o controle de qualidade dos produtos e o cumprimento
das BPF através da criacdo e execucdo de regulamentacfes, bem como da pratica

constante da fiscalizagé@o aliada ao poder de policia da mesma.
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A ANVISA estabeleceu novos critérios de controle através das
Resolucdes RDC 59 de 2000 onde determinou que a todos fornecedores de
produtos médicos, o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos"; Resolucdo RDC n°134 [24] de 2001 que trata
sobre Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos; e Resolucdo RDC n°210 de
2003 que trata das “Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos” [23].

Atualmente, a legislacdo vigente € a RDC n° 17/ 2010 [22], que além de
ter incorporado em sua abrangéncia os medicamentos destinados a ensaios clinicos,
alterou e agregou outros temas ao texto da RDC 210/03, a comecar pelo objetivo.
Nesta nova norma, o cumprimento das BPF € padronizado de uma maneira mais
completa e se encontra no escopo instituido pelo MERCOSUL. Ressalta-se também
que, em relacdo as definicdes, a norma incluiu algumas e excluiu outras, além de
estar estruturada de uma maneira muito mais objetiva, sem depender previamente
de um glossario, como ocorria ha RDC 210/03 [23]. A forma como a referida nhorma
foi estruturada facilita o entendimento do leitor, minimizando erros de interpretacao.

A RDC 17/2010, apesar do rigor sanitario, mostra-se mais flexivel ao
fabricante, no que se refere ao controle de qualidade dos processos e métodos. A
Resolugdo permite ao fabricante a adogdo de medidas alternativas, desde que
sejam por ele validadas e assegurem a qualidade do medicamento. Essa alteracao é
considerada vantajosa, visto que permite o acompanhamento do controle dos
processos considerando a possibilidade de avancos tecnolégicos no setor e o
atendimento a determinadas peculiaridades de medicamentos especificos. Como
exemplo, podem-se citar as determinagdes previstas no controle do fabrico de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

As mudancas na regulamentacdo das BPF trazidas pela publicacdo da
RDC 17/2010 foram substanciais e promoveram uma expansao do controle, mas

mantendo o dinamismo e simplicidade.
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3.6.1. Elaboracédo do Manual de Boas Préticas de Fabricagao

O Manual das Boas Préticas de Fabricacdo consiste em um conjunto de
normas e procedimentos que abrangem 0s seguintes pontos basicos, sempre com o

objetivo de assegurar a qualidade do produto final [25]:

- A participacao das pessoas (treinadas e capacitadas);

- Os processos operacionais;

- As condicdes de uso dos equipamentos;

- As matérias-primas;

- As embalagens e rétulos;

- A manutenc¢ao de equipamentos e utilidades;

- A seguranca social e Protecdo ambiental;

- O armazenamento dos insumos, produtos e materiais de embalagem;
- A expedicao de produtos acabados;

- Sua distribuicao, logistica e transporte.

O nao cumprimento das normas estabelecidas no Manual das Boas
Praticas presentes nas diretrizes das RDCs e Portarias da ANVISA podem acarretar
as seguintes penalidades [25]:
* Penalidades Legais (multas);
» Suspenséao temporaria de suas atividades;
* Retirada de produtos da Autorizac&o de funcionamento;
* Interdicédo de suas atividades;

* Perdas financeiras (clientes, licitacdes).

A necessidade de cumprir todos os requisitos legais impostos pelo Manual
de Boas Praticas de Fabricacdo da ANVISA incluiu, de modo especial, a seguranca
social e a protecdo ambiental. Desse modo, existe a necessidade do estudo da
higiene ocupacional na elaboracdo do Manual de BPF. Assim, o Manual de BPF
deve também conter um Plano de Prevencdo de Riscos Ambientais — PPRA, o
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO e o treinamento das

pessoas envolvidas nas atividades da empresa.
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3.7. HIGIENE OCUPACIONAL

3.7.1. Introducéao

O trabalho é essencial para o desenvolvimento da sociedade e para a
realizagdo pessoal de cada ser humano. Entretanto, a maioria das atividades
industriais inclui em seus processos operacionais a utilizacdo de materiais e
equipamentos que podem originar riscos, de maior ou menor gravidade, para a
saude do trabalhador e ao meio ambiente [26; 27].

A industrializacdo moderna, no entanto, ndo precisa estar associada com
prejuizos para a saude e o bem estar dos trabalhadores e comunidade, nem com a
degradacdo do meio ambiente. Tais atividades podem e devem ser controladas de
forma a ser manterem compativeis com um desenvolvimento continuo e

ambientalmente seguro.

O controle dos ambientes de trabalho e a identificacdo dos riscos
ocupacionais sdo primordiais tanto para a empresa quanto para a sociedade. Os
riscos ocupacionais provém de agentes tais como: produtos quimicos, poeiras
minerais e vegetais, ruido, temperaturas extremas, radiacdes, agentes bioldgicos
etc. Existem diversos estudos que avaliaram tanto a ocorréncia como os efeitos
prejudiciais destes agentes. Além disso, foram avaliadas medidas preventivas
referentes ao controle dos riscos ocupacionais, desse modo, surgiu uma nova
ciéncia denominada Higiene Ocupacional. Apesar disto, ainda ocorrem em todo o
mundo um numero inaceitavel de doencas profissionais e mortes, bem como efeitos
indesejaveis ao meio ambiente. Normalmente, as doencas do trabalho e os danos
ao meio ambiente ocorrem por negligencia dos homens no cumprimento das normas

de seguranca [26; 27].

3.7.2. Conceito

A higiene ocupacional é a ciéncia dedicada a prevengéo, reconhecimento,
avaliacao e controle dos riscos existentes ou originados nos locais de trabalho, os
guais podem prejudicar a saude e o bem estar das pessoas no trabalho, enquanto

considera os possiveis impactos sobre 0 meio ambiente em geral [26].
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3.7.3. Objetivo da Higiene Ocupacional

O principal objetivo da higiene Ocupacional é neutralizar, eliminar ou
reduzir os agentes agressivos presentes no ambiente de trabalho, de natureza
quimica, fisica ou biolégica, capazes de ocasionar doenca profissionais ou qualquer
outro prejuizo a saude do trabalhador [26].

Na protecdo da saude do trabalhador e do meio ambiente faz-se
necessario reconhecer e avaliar 0os possiveis riscos ambientais no ambiente do
trabalho. Se estas avaliagbes apresentarem resultados acima dos Limites de
Tolerancia serd necessario planejar acbes de controles para elimina-los ou reduzi-
los [26]. Desse modo, algumas definicbes especificas da higiene ocupacional sao

necessarias, a saber:

- Reconhecer é ter o conhecimento prévio dos agentes do ambiente de
trabalho, desse modo sabe-se reconhecer 0s riscos presentes nos processos,
materiais, operacdes associadas, manutencao, subprodutos, rejeitos, produto final,

insumos [26; 27];

- Avaliar é poder emitir um valor de referéncia sobre a tolerabilidade
aceitavel de exposicdo a um agente ambiental. Atualmente, a avaliacao esta inserida
no processo denominado Estratégia de Amostragem, o que é, evidentemente, muito

mais que avaliar no sentido instrumental [26; 27];

- Controlar é adotar medidas de engenharia sobre as fontes e trajetéria
do agente, bem como atuar sobre os equipamentos com ag¢fes especificas de
controle, por exemplo, através de projetos de ventilacao industrial. Ademais, intervir
sobre operacOes através da reorientacdo de procedimentos que possam eliminar ou
reduzir a exposicado, bem como, definir agbes de controle no individuo, o que inclui,

mas nao esta limitado, a protecéo individual [26; 27];
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- Limite de Tolerancia ou Limite de Exposicdo € o limite de exposi¢édo
do trabalhador a concentracdes de substancias quimicas dispersas no ar e, que se
acredita, que a maioria dos trabalhadores possa estar exposta, dia ap0s dia, sem

sofrer efeitos adversos a saude [28].

3.7.4. Classificagcao dos Riscos Ambientais

Na maioria dos processos industriais de transformacdo de matéria prima
em produto final sdo produzidos residuos que podem prejudicar o ambiente de
trabalho. Esses residuos sdo compostos por substancias que, em contato com o
organismo do trabalhador, podem causar danos permanentes ou temporarios a sua
salde. Esses processos também poderdo originar condi¢des fisicas de intensidade
inadequada para o organismo humano, sendo que ambos os tipos de riscos (fisicos
e quimicos) sédo geralmente de carater cumulativo e podem produzir graves danos a

saude dos trabalhadores [26].

A necessidade de se classificar os riscos ambientais, para facilitar os
estudos, seguiu 0 modelo tradicional que os divide em trés grupos: riscos quimicos,
riscos fisicos e riscos bioldgicos. Estes trés grupos sédo subdivididos de acordo com
as consequéncias fisiolégicas que podem provocar, tanto em funcdo das
caracteristicas fisico-quimicas dos agentes, como da sua acdo sobre o organismo
[26]. No presente trabalho foram coletados dados para analise nos grupos quimicos
e fisicos para a caracterizacdo do ambiente de trabalho na empresa CDS.

a) Riscos Fisicos

Os trabalhadores podem estar expostos, durante o seu periodo laboral, ha
diferentes tipos de riscos como, por exemplo, os riscos fisicos. Os riscos fisicos séo
classificados como ruido, vibragBes, pressdes anormais, temperatura extremas,
radiacbes ionizantes, ndo-ionizantes, infra-som e ultra-som. Ordinariamente, 0s
riscos fisicos representam um intercambio brusco de energia entre 0 ambiente e 0
organismo, em quantidade superior aquela que o organismo é capaz de suportar e
que pode provocar desde um dano temporario até a uma doenca profissional

permanente [29].
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b) Riscos Quimicos

As substancias ou produtos quimicos podem contaminar um ambiente de
trabalho e sdo classificadas segundo as suas caracteristicas fisico-quimicas, em
aerodispersoides e gases ou vapores. A forma em que estdo classificados, os
produtos quimicos ou substancias, também esta relacionada com o seu
comportamento, com periodo de permanéncia no ar, bem como quanto as
possibilidades de ingresso no organismo [45].

Os aerodispersoides podem ser encontrados em fase sélida ou liquida,
atendendo ao seguinte esquema geral de classificacdo: sélidos na forma de pés e
fumos, enquanto os liquidos na forma de névoas e neblinas. No caso dos
aerodispersoides sélidos e liquidos estes podem ser também classificados em
relagdo ao tamanho da particula e a sua forma de origem [45].

c) Riscos Bioldgicos

Nesse trabalho ndo foram identificados fontes geradoras de riscos
biologicos, desse modo, ndo seré descrito 0s riscos bioldgicos relacionados com os

microorganismos, tais como bacilos, bactérias, fungos, parasitas, virus etc. [29].

3.7.5. Tolerancia

A presenca de agentes agressivos no local de trabalho representa um
risco para os trabalhadores, quando ndo estdo adequadamente protegidos. Desse
modo, deve ser ressaltado ainda que os seguintes fatores influenciam na analise do

ambiente de trabalho, a saber :

e Tempo de exposicdo - quanto maior o tempo de exposicao,

maiores as possibilidades de se prejudicar a saude do trabalhador;

e Intensidade ou concentracdo dos agentes ambientais - quanto

maior a intensidade ou concentracdo dos agentes agressivos
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presentes no local de trabalho, maior a probabilidade de danos a
saude dos trabalhadores e das pessoas expostas;

e Caracteristicas dos agentes ambientais - as caracteristicas
especificas de cada agente também contribuem para a definicdo de
seu potencial de agressividade e que podem ser potencializados os

danos quando interagem com outros agentes.

3.7.5 Levantamento de dados

O estudo do ambiente de trabalho com o objetivo de estabelecer uma
relagdo entre esse ambiente com o0s possiveis danos a saude dos colaboradores,
que estdo obrigados a executar 0s seus servicos nesses locais, constitui o que

chamamos de um levantamento de condi¢cdes ambientais de trabalho.

O levantamento pode ser dividido em duas partes: estudo qualitativo e
estudo quantitativo. O estudo qualitativo das condi¢cbes de trabalho visa coletar as
informacdes relevantes para a descricdo do ambiente a ser analisado, enquanto o
estudo quantitativo completara o reconhecimento preliminar dos ambientes de
trabalho através de medicfes objetivas e com énfase na comparacao dos resultados
com os padrdes estabelecidos [46]

3.8. PROGRAMA DE PREVENCAO DE RISCOS AMBIENTAIS - PPRA

O Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA) pode ser
considerado um programa de gerenciamento continuo dos riscos ambientais de uma
empresa, sendo estabelecido pela Norma Regulamentadora n°9 da Portaria 3.214/78
do Ministério do Trabalho e Emprego.

O PPRA é considerado um programa de higiene ocupacional, apesar de
ter um carater multidisciplinar, que deve ser implementado nas empresas
concomitantemente com o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional —
PCMSO [27; 29; 30].
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3.8.1. Aspecto Legal

O PPRA foi instituido pelo Ministério do Trabalho e Emprego através da
Portaria n° 25 de 29 de Dezembro de 1994, a qual altera a redacao da NR 9 [27; 29;
30].

3.8.2. Objetivo Geral

O PPRA atua para preservar a saude e integridade fisica dos
trabalhadores, através da antecipacdo, reconhecimento, avaliacdo e controle dos
riscos ambientais [27; 29; 30], que existam ou que possam existir no ambiente de
trabalho [47].

3.8.3. Objetivos Especificos

O PPRA deve possibilitar a manutencdo em niveis aceitaveis de todos 0s
agentes ambientais, através da adocédo de medidas de controle, bem como realizar o
monitoramento periddico da exposicdo dos trabalhadores aos riscos ambientais
existentes nos locais de trabalho [27; 29; 30]

3.8.4. Meta

A eliminagcdo ou minimizagdo a niveis compativeis com os Limites de
Toleréncia da NR 15 da Portaria 3.214/78 do Ministério do Trabalho ou com os da
American Conference of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH), dos riscos
ambientais identificados [27; 29; 30].

3.8.5. Metodologia de Acéo

O PPRA deve ser executado basicamente em trés etapas, conforme
descrito a seguir:
e 12 Etapa: Antecipacao e reconhecimento;
e 238 FEtapa: Avaliagdo qualitativa, avaliacdo quantitativa e

monitoramento dos riscos ambientais;
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e 32 Etapa: Implementacdo de medidas de controle.

A empresa devera desenvolver seu PPRA de acordo com as
caracteristicas de suas areas, riscos encontrados e necessidades de controle [27; 29;
30]. A NR-9 estabelece as diretrizes gerais e 0s parametros minimos para a
execucao do programa, entretanto esses parametros podem ser ampliados mediante
negociacdo coletiva de trabalho. A implementacdo do PPRA prevé um controle
social através da garantia ao direito de informacao aos trabalhadores, das medicdes,
e na participacédo do planejamento e acompanhamento da execucao do programa. A
obrigatoriedade de um cronograma com 0s prazos para o desenvolvimento das
diversas etapas e o cumprimento das metas estabelecidas € também estabelecido

na norma [27].

3.9. PCMSO - PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO DE SAUDE
OCUPACIONAL

A Norma Regulamentadora n°7 (NR-7) estabelece que todas as
empresas, independente do niumero de empregados ou do grau de risco de sua

atividade, estdo obrigadas a elaborar e implementar o PCMSO.

3.9.1. Aspecto Legal

O PCMSO foi instituido pelo Ministério do Trabalho e Emprego através da
Portaria GM n° 3214 de 08 de Junho de 1978, a qual estabelece a redagéo da NR 7
[27; 29; 30].

3.9.2. Objetivo Geral

O PCMSO é um programa médico que tem por objetivo prevenir, rastrear
e emitir diagndstico precoce referente a saude do trabalhador devido a problemas
relacionados ao trabalho. Entende-se aqui por “diagndstico precoce”, segundo o
conceito adotado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a deteccédo de

distarbios dos mecanismos compensatorios e homeostéticos, enquanto ainda
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permanecem reversiveis alteracfes bioquimicas, morfolégicas e funcionais [31; 32;
33].
3.9.3. Objetivos Especificos

O planejamento e implementacdo do PCMSO é baseado nos riscos a
saude dos trabalhadores, especialmente com os riscos identificados nas avaliacdes
previstas no PPRA. Nas diretrizes do PCMSO foi determinado que devem ser
consideradas as questdes incidentes tanto sobre o individuo quanto sobre a
coletividade dos trabalhadores avaliadas através do instrumental clinico-
epidemiologico. Ademais, norma estabelece o prazo e a periodicidade para a
realizacdo das avaliacfes clinicas, bem como define os critérios para a execucao e

interpretacdo dos exames meédicos complementares [31; 32; 33].

3.9.4. Meta

Prevenir, rastrear e diagnosticar precocemente 0s agravos a saude

relacionados ao trabalhador [31; 32; 33].

3.9.5. Metodologia de Acéo

Na elaboracdo do PCMSO é necessario um estudo prévio para
reconhecimento dos riscos ocupacionais da empresa sendo utilizado, nesse caso, as
informacdes contidas no PPRA. Com a identificacdo dos riscos € possivel
estabelecer um conjunto de exames clinicos e complementares especificos para
cada grupo de trabalhadores da empresa. Desse modo, a elaboragcdo do PCMSO
esta diretamente relacionada com o0s riscos existentes em cada empresa, das
exigéncias fisicas e psiquicas das atividades desenvolvidas e das caracteristicas
biopsicofisiolégicas de cada populacéo trabalhadora. A NR-7 estabelece também as
diretrizes gerais e os parametros minimos a serem observados na execuc¢ao do
programa, podendo os mesmos, ser ampliados mediante negociacao coletiva de
trabalho [31; 32; 33].

O programa devera obedecer a um planejamento em que estejam
previstas as acfes de saude a serem executadas durante o ano, devendo estas ser

objeto de relatério anual. O relatério anual devera discriminar, por setores da
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empresa, 0 numero e a natureza dos exames médicos, incluindo avalia¢des clinicas
e exames complementares, estatisticas de resultados considerados anormais, assim

como o planejamento para o ano seguinte [31; 32; 33].

3.10. LTIP - LAUDO TECNICO DE INSALUBRIDADE E PERICULOSIDADE

O LTIP é o instrumento utilizado para caracterizar as atividades e
operacoOes insalubres que sdo estabelecidas na NR-15 bem como as atividades e
operacoOes perigosas que sao estabelecidas na NR-16.

3.10.1. Aspecto Legal

O LTIP foi instituido pelo Ministério do Trabalho e Emprego através da
Portaria n°® 546 de 11 de Marco de 2010, para viabilizar a implementacdo da NR-15 e
NR-16 [27; 34].

3.10.2. Objetivo Geral

O Laudo de Insalubridade e Periculosidade objetiva o levantamento de
atividades em operacdes insalubres e periculosas com o enquadramento dos cargos

gue terdo direito a receberem o adicional de insalubridade e periculosidade [27; 34].

3.10.3. Objetivos Especificos

O LTID avalia se os trabalhadores que exercerem suas atividades estéao
sendo expostos a riscos ambientais fisicos, quimicos e biolégicos nocivos a saude e
a sua integridade fisica como, por exemplo, a exposicdo a material explosivo,
inflamavel, radiacdo ionizante/substancia radioativa e equipamentos elétricos (de
alta tensdo/poténcia). No caso da identificacdo desses riscos o trabalhador terd

direito ao recebimento de um adicional de insalubridade ou periculosidade [27; 34].
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3.10.4. Metodologia de Agéo

Na elaboracédo do Laudo Técnico existe a necessidade de se considerar 0
limite de tolerancia, a concentracdo, bem como a intensidade maxima ou minima,
gue esta relacionada com a natureza e o tempo de exposi¢cédo ao agente, de modo a
preservar a saude do trabalhador durante a sua vida laboral [27].

O trabalhador que executa as suas atividades em condicdes insalubres
receberd a percepcdo de adicional incidente sobre o salario minimo da regiao
equivalente. Entretanto, a adocdo de medidas que conservem o ambiente de
trabalho dentro dos limites de tolerancia e/ou com a utilizagcdo de Equipamentos de
Protecao Individual possibilita a cessacdo do pagamento do adicional [34]. O LTDI,
através da analise dos resultados das avaliacbes, permite determinar o
enquadramento do Grau de Insalubridade, caso tenha sido identificado, bem como
0s procedimentos quanto ao enquadramento das atividades ou operagdes
consideradas insalubres e identificando o percentual a ser recebido [34]. No presente
trabalho a especificacdo de equipamentos de protecao individual possibilitou a
eliminagdo de qualquer atividade insalubre durante as atividades laborais na
empresa CDS.

O exercicio de trabalho em condicbes de periculosidade assegura ao
trabalhador a percepcdo de adicional incidente sobre o salario sem 0s acréscimos
resultantes de gratificac6es, prémio ou participacdo nos lucros da empresa [35].
Entretanto, no presente estudo ndo ocorreu a identificacdo de ambientes periculosos
na empresa CDS.

3.11. ETAPAS DOS PROCESSAMENTOS DOS MATERIAIS CERAMICOS

Nesse segmento bibliografico é apresentado um resumo sobre obtencao
de cerémicas a base de zirconia, bem como as principais etapas de processamento
para obtencdo dos blocos ceramicos como: conformacdo, densificacdo que

promovem as melhorias nas propriedades fisicas, quimicas e mecanicas.
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3.11.1. Materiais em formato de Pds

Os materiais utilizados na preparacdo do blocos ceramicos utilizados na
fabricacdo de préteses dentarias sdo compostos, basicamente, dos seguintes
elementos, a saber:

Zircbnia (ZrO2) [48]Devido suas propriedades fisicas, quimicas e
mecanicas, a Zirconia € um material muito empregado principalmente por sua alta
tenacidade, resisténcia mecéanica e boa resisténcia a corrosdo a diversos meios
agressivos, e mais importante, esse material € biocompativel, possui também outras
boas propriedades que constam na tabela 1. A Zirconia (ZrO2) utilizada foi a
Tetragonal estabilizada com itrio (3% mol), contendo 3% de ligante, conforme pode

ser observado também na tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas tipicas de Zircénia Estabilizada com itrio (Y203)

Oxidos Quantidade %
Z2rO2 94,82

Y203 5,16

SiO2 0,003

Fe203 0,004

Na20 0,004

Al203 <0,005

Caracteristicas do P6

Area Superficial Especifica (m2/g) 6,21

Propriedades Tipicas

Tamanho médio da Particula (um) 6,21

Densidade (g/cm3) 6,05
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a) Aditivo itrio

O o6xido de itrio € mais comumente utilizado para a estabilizacdo da
zircdnia em materiais odontologicos [49].

O aditivo itrio quando introduzido na rede da zircbnia, por ser um cation de
baixa valéncia (Y+3), pode substituir a posicdo do Zr+4 e induzir a mobilidade do
oxigénio livre, diminuindo a expansao ou contracdo durante a flutuacdo da
temperatura [50].

O itrio possui como vantagens sua extensa solubilidade na zirconia
tetragonal e o poder de proporcionar, uma reducao na temperatura de sinterizacao,
possibilitando a formacéo de grdos menores e mais finos, o que gera uma ceramica
mais resistente [51]. Uma sinterizacdo em temperaturas mais altas pode gerar a fase
cubica da zirconia que possui grdos maiores que os de zircbnia tetragonal e

monoclinica, causando uma certa porosidade no material [52].

C) Agentes Ligantes

Os agentes ligantes tém como funcao fornecer resisténcia mecanica ao
corpo verde para que 0 mesmo possa ser manuseado antes da sua sinterizacao.
Reduzem o atrito entre as particulas para evitar o surgimento de trincas e facilitam
uma distribuicdo mais homogénea na densidade do corpo verde [52].

A quantidade de ligante organico indicado na literatura [53], varia entre 0.5

a 5% em peso, visando uma prensagem uniaxial adequada do material [52].

3.11.2. Compactacédo dos Pdés

A etapa de compactacdo, no processamento de ceramicas, objetiva a
aproximacdo maxima possivel das particulas, a fim de se reduzir a porosidade
residual, quando se efetuar a sinterizagdo. Segundo Hubner [36] se a compactacao
for realizada sob baixa pressdo, ndo sera atingida boa densidade final apés a
sinterizacdo, a0 mesmo tempo em que pressdes excessivas levam a ocasionar
defeitos como de laminag¢des superficiais ou trincas no compactado. Em funcéao
destes fatores, a compactacdo € uma etapa importante no processo de obtencgéo de

uma peca ceramica.
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Este material compactado € chamado de corpo a verde, e a sua
resisténcia mecéanica é originada pela interacdo mecéanica entre as irregularidades
das superficies das particulas. A resisténcia mecanica a verde de um compacto
pode aumentar pela elevacdo da rugosidade superficial das particulas criando mais
sitios de interacdo mecéanica e gerando maior area de ligacao entre essas particulas,
assim como pelo aumento da pressdo de compactacéo [37; 38].

Alguns parametros devem ser estudados para que resultados satisfatérios
de compactacdo sejam alcancados, entre eles: 1°) a velocidade de compactacédo
ndo pode ser muito rapida, pois as bolhas de ar podem ficar aprisionadas. Sendo
assim, pode-se ter uma reducéo na densidade do corpo a verde; 2°) a velocidade de
descarregamento também deve ser verificada, pois, influencia no tamanho e
distribuicdo dos poros; 3% a pressdo exercida na compactagdo também deve ser
estudada, pois a aplicacdo de baixas pressfes de compactagéo resulta em corpos
que nao atingem a densidade final pretendida. Em contrapartida, pressées em
excesso promovem a formacdo de defeitos nos compactados devido a nao
homogeneidade na distribuicdo de tensbes, tais como regifes mais densas e outras
menos densas [39;40].

A forma de aplicagédo de carga sobre o p6 define a técnica a ser utilizada
no processo de compactacdo, também chamado de prensagem. As opc¢des usuais

sdo 0 método uniaxial e isostatico.

3.11.3. Compactagdo Uniaxial

E a mais comum e econdmica dentre as técnicas de compactacéo
utiizadas na fabricacdo de pecas ceramicas, onde se exige produtividade e
pequenas tolerancias dimensionais.

Consiste na conformagdo de um po em um molde, normalmente metalico,
pela aplicacdo de uma carga compressiva, por meio de um de pistado, ou por dupla
acao dos pistdes.

Alguns requisitos basicos sdo necessarios para se evitar problemas
durante a sinterizacdo, entre os principais destacam-se:
1°) distribuicdo homogénea do p6 ao preencher o molde,
2°) aplicacdo adequada da presséo e,

3% remoc&o do compactado sem danificar a peca.
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A compactacéo uniaxial possui as vantagens de um controle dimensional
mais eficiente jA& que as paredes da matriz sdo fixas. Para resultados mais
satisfatorios de massa especifica a verde, pode-se incorporar lubrificantes aos pos,

minimizando-os.

3.11.4. Compactacdo Isostatica

Consiste na aplicagdo do principio de Pascal, com o corpo a ser
comprimido imerso num fluido submetido & press&o. E necessario que o pé seja
confinado em um molde flexivel, com superficie externa ja definida. A vantagem
dessa técnica € a de permitir a compactacdo de pecas com geometria complexa e
maior razdo de aspecto (relacdo “comprimento/largura”). Outra vantagem é a
uniformidade de distribuicdo de pressdo, que, evidentemente, minimiza a
possibilidade de trincamento no compactado, além de evitar a formacdo de
gradientes de densidade nos corpos ceramicos. A Figura 1 apresenta um esquema

dos tipos de compactacéo descritos.

_— . Irvdlucro de
Pistio Superior Botracha
}(.—_\_] Matriz
\“\_‘_ l - \\'\\'ﬁ Compactado
\ ........... o
= %\ :
Pistio Inferior :CD:‘ CAmara de Presséo
Conmpressor
Prensagem
Tniaxial
Prensagem
Isostatica

Figura 1 - Compactacgéo uniaxial com dupla ag&o de pistdes, na esquerda e

compactacao isostatica, na direita [37].
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Um dos grandes problemas encontrados durante a compactacdo € a
variagdo de densificagdo no corpo conformado e ainda nao sinterizado. Este
gradiente de densidade gera sérios problemas durante a sinterizacdo que culminam
na formacao de corpos sinterizados com regiées mais densas e outras com maior
presenca de poros [37; 41; 42]. A técnica de compactacao isostatica produz
melhores resultados de massa especifica a verde que a compactacdo uniaxial,
obtendo assim corpos com maiores massas especificas a verde e com menores

gradientes de densidade, o que vai refletir na qualidade do produto sinterizado [37].

3.11.5. Sinterizacao

O processo de sinterizacdo pode ser entendido como um processo cujo
objetivo principal é produzir uma forte unido entre particulas quando ativadas
termicamente. A sinterizagdo ocorre a temperaturas abaixo do ponto de fusédo do
material ceramico, usualmente acima de 50% da temperatura de fusdo (medida em
escala absoluta), através do transporte difusional de massa e calor, dito sinterizacao
via fase sodlida (SFS). Ocorre ainda através da formacdo de uma fase liquida, fase
esta formada a partir da utilizacdo de aditivos, que se fundem a temperaturas
inferiores as da temperatura de sinterizacdo do material base, neste caso o processo

€ conhecido como sinterizacéo por fase liquida (SFL) [37; 38; 39].

3.11.6. Sinterizacéo via Fase Sélida

No processo de sinterizacao por fase sélida costuma-se analisar o efeito
da temperatura sobre duas particulas em contato, pela formacdo de um pescoco,
gerando uma interface, com consequente diminuicAo da é&rea superficial total,
conforme ilustrado na Figura 2. O mesmo efeito pode ser extrapolado para o caso de

contato entre mais de duas particulas, conforme ilustra a Figura 2.
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TRANSFERENCIA
DE MATERIAL

(@) (b)

Figura 2 - Modelo de duas esferas para estudo da sinterizacdo em fase soélida: a)
estagio inicial - mecanismo de transporte de massa ha evapora¢ao condensacao; b)
estagio final - formacéo de pescoco entre as duas esferas. (Niquel sinterizado a
1030°C, por 30 min) [43].

Tradicionalmente o processo de sinteriza¢do no estado solido é dividido
em trés estagios [38; 39; 43; 44]:

a) estagio inicial: Este estagio € caracterizado pela formacéo de contatos

interparticulas, desde a compactacdo, seguida de ativacdo dos mecanismos de
transporte de massa promovendo a formacédo e crescimento de “pescocos”, até o
ponto onde eles comecem a interferir entre si. Como consequéncia, ha diminuicao
da porosidade aberta, reducéo da area superficial e aumento da interface entre as

particulas.

b) estagio intermediario: Este estagio é caracterizado pela densificacdo

do compacto e pelo decréscimo dos diametros dos poros interligados. Ha o
alargamento dos pescocos, canais de poros sdo fechados e os poros se tornam
esféricos. A porosidade aberta praticamente desaparece.

c) estéagio final: E caracterizado pelo isolamento e eliminagéo gradual dos
poros residuais.

De acordo com as propriedades requeridas, € importante o controle do
grau de porosidade dos materiais ceramicos, pois para certas propriedades como,

condutividade térmica, translucidez e alta resisténcia mecénica, uma baixa
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7

porosidade €& requerida; ao passo que, em propriedades como permeabilidade,
materiais com alta porosidade sdo exigidos. Assim, a escolha do processo de
sinterizacdo também depende do grau de porosidade pretendido nos corpos
sinterizados. A Figura 3 mostra, esquematicamente, a variacdo da porosidade de
quatro particulas esféricas, durante o processo de sinterizacdo no estado soélido, em

cada um dos trés estagios.

Mudanga na ]
J Forma dos Poros % Contragio
—
| 0 i ! Ly i
a) ESTAGIO INCIAL h) ESTAGIO INTERMEDIARIO ¢) ESTAGIO FINAL

Figura 3 - Variacdo da porosidade e consequente retracdo, durante o processo de

sinterizagdo no estado sélido [43].
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A Figura 4 mostra os estégios de sinterizacao, por fase sélida, os quais estao
resumidamente descritos.

ESTAGIO DESCRICAO

0: Contato % Contato interparticulas

Aderéncia entre as particulas

Formagao dos Pescogos

1 - Crescimento Pescogos crescem
do Pescogo Porosidade aberta diminui
Pescogos se tornam grandes
2 - Intermedidrio Esferoidizag¢do dos poros
Desaparecimento da
porosidade aberta
3 - Final Migracao do contorno de grao
Isolagdo do poro esférico

Figura 4 - Estagios da sinterizacéo por fase sélida [38].

3.11.7. Mecanismos de transporte de massa no estado sélido

Durante o processo de sinterizagao por fase solida, prevalece o transporte
de massa, que tem por consequéncia a diminuicdo da area superficial e a redugéo
da energia do sistema.

Os transportes de massa responsaveis pela sinterizacdo devem incluir
fenbmenos como difusdo volumétrica, difusdo através do contorno de graos,
evaporacao/condensagdao ou qualquer combinagdo das mesmas. Em todos os
casos, a forca termodindmica é a responsavel pela reducdo da energia superficial,

pois ela é induzida pelo excesso de energia superficial, a transportar material
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durante a sinterizacdo. Na consideracdo dos mecanismos de transporte durante a

sinterizagdo devem-se incluir, além dos caminhos, a fonte e o sumidouro de massa.

Na Figura 5 sdo apresentados, basicamente, seis possiveis mecanismos
para transporte de massa, durante a sinterizacdo em fase sélida, detalhados na
Tabela 2. Verifica-se que todos o0s mecanismos levam a densificagdo. No
mecanismo de difuséo através do contorno de gréo, a massa origina-se no proprio
contorno e acaba por se depositar na intersecdo do contorno de grdo com a
superficie de pescoco. Isto somente sera possivel por meio de uma redistribuicao
superficial da massa que chega a interse¢do do contorno de grdo com a superficie
do pescoco. Portanto, o mecanismo de difusdo por meio do contorno de grao da-se
em dois estagios consecutivos: difusdo de material no contorno de grao, seguido de

uma redistribuic&do superficial.

* |
T
@{T’ |
T ' s Contorno de Grio
N

Figura 5 - Mecanismos de transporte de massa durante a sinterizacao
solida [38].



Em que:

r = raio inicial da particula

= raio de curvatura do pescoco

x = altura do pescoc¢o

Ay = parametro de aproximacao dos centros

T = discordancias
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Tabela 2 - Mecanismos de transporte de material durante o crescimento do pescogo,

na sinterizacao via fase solida.

Mecanismo | Caminho de Transporte Fonte do Sumidouro
material
1 Difuséo pela superficie Superficie Pescoco
2 Difuséo pelo volume Superficie Pescoco
(na rede cristalina)
3 Evaporacdo-Condensacéao Superficie Pescoco
4 Difus&o pelo contorno de grao Contorno do gréao | Pescoco
5 Difus&o pelo volume Contorno de gréo | Pescoco
6 Difuséo pelo volume Discordancias Pescoco
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4.0. METODOLOGIA

O presente projeto foi desenvolvimento a partir de uma revisao
bibliografica, das diversas areas que estdo inter-relacionadas com o produto final e
dos materiais utilizados, bem como a realizacdo da coleta de dados, durante o
procedimento de producdo, e posterior andlise critica. Desse modo, todos o0s
requisitos legais para a elaboracdo do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo foram
cumpridos.

Inicialmente foi feito o levantamento bibliografico em banco de dados com
0 uso das seguintes palavras-chaves: Vigilancia Sanitéria, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

No segundo momento foram analisadas as informacdes relativas aos
artigos obtidos e feita uma revisdo sistematica e analitica das caracterizagbes da
Vigilancia Sanitaria.

Em seguida foram compiladas as informacdes obtidas da revisao
bibliografica na forma de redacdo, formulando assim uma linha temporal da
estruturacdo, conformacao e acdo da Vigilancia Sanitaria na Republica Federativa
do Brasil.

Em um terceiro momento foi realizado teste in-loco na empresa CDS,
localizada em Volta Redonda-RJ, avaliagdes quantitativas.

As variaveis envolvidas na pesquisa sdo as que se referem ao risco fisico
ruido, e as que se referem aos riscos quimico gases e vapores, poeira total e
mondxido de carbono que sdo os riscos que os trabalhadores estdo expostos no
processo de producéo da empresa.

A avaliacdo quantitativa consiste em levantamentos de dados utilizando
equipamentos de medicdo para niveis de ruido, poeira, gases e vapores.

Na primeira etapa da pesquisa realizada dia 15 de maio de 2012,
levantou-se os dados da edificagdo, como: tamanho da edificagao, planta baixa, “lay
out” dos equipamentos, pé direito da edificacdo e, também, fez-se o levantamento
fotografico. As avaliagdes foram realizadas no dia 13 de junho de 2012 durante toda
a jornada de trabalho.
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4.1. MATERIAIS

O material usado, Zirconia (ZrOz2). Estabilizada com ltria (Y203) foi citado
na tabela 1. A metodologia de fabricacdo dos blocos de ceramica da empresa CDS,

é apresentada de forma resumida no fluxograma, conforme figura 6.

PG ceramico de ZrO,(Y203)

}

Dosagem/Acondicionamento
na matriz de compactacéao

\ 4

v
Compactacao — prensagem
uniaxial

Acabamento e
compactabilidade
aprovada

Pré- Sinterizacao

A 4

Controle de qualidade,
Inspecdo visual, acabamento
superficial, calibracdo dos
fatores de retracéo finais

Rejeitado Aprovado

Armazenagem/Distribui¢cado

Figura 6 — Fluxo do Desenvolvimento do Produto da Empresa CDS.
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4.2. AVALIACAO QUANTITATIVA

4.2.1. Avaliacdo do Ruido

Em conformidade com a Portaria n° 3.214, de 08/06/78, NR-15, Anexo n°
1, o Limite de Tolerancia para Ruido Continuo ou Intermitente, com 8h diarias de
exposicao, € de 85,0 dB(A), em resposta SLOW e circuito de compensacdo (A),
como também Anexo n° 2, o Limite de Tolerancia para Ruido de Impacto (pico) é de
120,0 dB(C), em resposta FAST e circuito de Compensagao “C”. Ambos os limites
sdo para uma jornada de trabalho de 8 horas diérias.

A fim de avaliar a efetiva exposicdo dos trabalhadores ao agente fisico
ruido, foram realizadas dosimetrias durante a jornada de trabalho utilizando
dosimetro digital Instruterm, modelo DOS-500, conforme figura 7, fabricado
conforme norma ANSI S1.25(1991) e ISO 1999 BS 402 (1983) do tipo 2. Dosimetro
acreditado por empresa com certificado rastreavel RBC (Rede Brasileira de

Calibracao) / Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia).

{ msmEw DOS-500 |

Figura 7 — Dosimetro usado na avaliacéo de ruido

Audiodosimetro foi afixado ao trabalhador, com o microfone préximo ao
seu plano auditivo, acompanhando-o na jornada de trabalho, sendo registrada a
dose de ruido na memoria do instrumento, para leitura posterior, tendo sido

anotadas as atividades do operador no periodo.
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4.2.2 Avaliagéo de Gases e Vapores com Tubos de Carvéo Ativado

As amostras sao coletadas a altura da zona respiratoria do trabalhador
em seu ambiente de trabalho. A amostra é feita ao nivel respiratério, com o
instrumento afixado ao trabalhador, acompanhando-o em suas atividades, aspirando
0S vapores organicos resultantes da operacao pertinente, sendo anotados em uma
planilha os detalhes das operacdes executadas.

Foi utilizada uma bomba de amostragem pessoal, marca A.P. Back-Basic-
5, n° de série BU51739, conforme figura 8, com suc¢do de ar com vazdes que
variam entre 0,01 a 0,05 litros/minuto. Bomba acreditada por empresa com
certificado rastreavel RBC/Inmetro.

Séo utilizados tubos de Carvéo Ativado, afixados a uma caneta redutora

de vazao.

Figura 8 — Bomba para avaliacdo de poeira, gases e vapores.

A calibracdo da bomba é feita pelo método da bolha de sabé&o, utilizando-

se um calibrador eletroportatil.

Metodologia Analitica e Equipamentos

Conforme o método de amostragem da NIOSH n° 1501 (National Institute
of Occupational Safety and Health), sdo utilizados tubos de carvdo ativo para a
amostragem, e extracdo com dissulfeto de carbono.O método analitico é através de

cromatografo a gas acoplado a espectrometro de massas.
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4.2.3. Avaliagcdo de Monoxido de Carbono por Meio de Amostragens
de Leitura Direta

O método de leitura direta possibilita ao avaliador verificar os niveis de
concentracdo de gas ou vapor presentes no ambiente de maneira pontual.

A metodologia para este tipo de avaliagdo pode ser encontrada na NR-15,
em seu anexo 11, onde diz, no item 6: “A avaliagdo das concentragdes dos agentes
quimicos através de métodos de amostragem instantanea, de leitura direta ou nao,
devera ser feita pelo menos em 10 (dez) amostragens, para cada ponto - ao nivel
respiratorio do trabalhador. Entre cada uma das amostragens devera haver um

intervalo de, no minimo, 20 (vinte) minutos.

Equipamentos Utilizados

Detector eletrbnico de gases, marca Quest Technologies, modelo
Multilog-2000, n° de série WNJ100002, conforme figura 9, funciona com células de
deteccdo do gas que, pelo simples contato com o ar contaminado, fornecem
instantaneamente os dados da concentragdo no ambiente. Existem diversos
eguipamentos que funcionam com estes principios; Detector acreditado por empresa

com certificado rastreavel RBC/Inmetro.

Figura 9 — Aparelho usado para avaliar Mondéxido de Carbono.

Espectrofotdmetro de infravermelho: funciona internamente com um
conjunto de espelhos, um feixe de infravermelho e um sensor. Neste caso o

gas/vapor ¢é identificado através de seu peso molecular, e quantificado

instantaneamente, sendo os dados da concentragcao expostos em seu visor digital.
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4.2.4. Avaliagdo de Poeira Total Incbmoda nédo Classificada de Outra
Maneira (Pnos)

E utilizada bomba de amostragem pessoal de marca Gillian, modelo 5000
e n° de série 20101104001, conforme figura 10, com porta cassete adaptado ao
nivel de respiracdo do trabalhador, coletando o material particulado no posto de
trabalho, em suspensdo, com uma vazao de 1,0 I/min. Bomba acreditada por

empresa com certificado rastreavel RBC/Inmetro.

Figura 10 — Avaliacdo de Poeira Total.

Os coletores sdo constituidos por filtros de PVC, diametro de 37 mm e

porosidade de 5 mm.

Figura 11 — Partes do filtro usado para avaliacdo de Poeira Total.
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A figura 11 mostra as partes necessérias para se montar um filtro para

avaliacao de Poeira Total.

a) plugue

b) peca superior do porta-filtro
c) anel central

d) filtro de membrana

e) suporte de celulose do filtro
f) peca inferior do porta-filtro

g) plugue
A calibracdo da bomba é feita pelo método da bolha de sab&o, utilizando-

se de um calibrador eletroportatil.

Metodologia de Analitica e EQuipamentos

A determinacdo do peso gravimétrico esta de acordo com o método
FUNDACENTRO NHT 02 A/E (Fundacao Jorge Duprat Figueiredo de Seguranca e
Medicina do Trabalho), utilizando cassete de 5 pum para amostragem e determinacéo
de peso gravimétrico através de balanca analitica.

4.3. Equipamentos Utilizados nas Avaliacdes

Tabela 3 — Equipamentos usados para avaliacdo ambiental.

Equipamento Marca Modelo N. Série
Bomba de Amostragem A.P. Buck VSS-5 BU51739
pessoal
Bomba de Amostragem Gillian 5000 20101104001
pessoal
Calibrador de Vazao A.P. Buck M-5 052520
Medidor de CO Quest Multilog 2000 0247715
Technologies
. _ Quest
Monitor de Estresse Térmico QT-36 TKF030010

Technologies

Dosimetro de Ruido Instrutherm DOS-500 120300045
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4.4. METODOLOGIA PARA ELABORACAO DO PROGRAMA DE
PREVENCAO DE RISCOS AMBIENTAIS — PPRA

O PPRA utiliza a metodologia determinada pelo Ministério do Trabalho e
Emprego, em conformidade com o que determina a NR-9, que descrimina 0s
aspectos estruturais do programa, tais como: planejamento anual incluindo o
estabelecimento das metas a serem cumpridas e 0s prazos para a sua implantacao;
a estratégia e a metodologia de acdo; a forma de registro; a manutencdo e
divulgacdo dos dados, bem como a periodicidade e forma de reavaliacdo do seu

desenvolvimento, conforme pode ser observado no anexo 2.

45. METODOLOGIA PARA ELABORACAO DO PROGRAMA DE
CONTROLE MEDICO E SAUDE OCUPACIONAL — PCMSO

O PCMSO, também é um programa determinado pelo Ministério do
Trabalho em conformidade com a NR-7, onde somente o médico do trabalho,
baseando-se nos riscos ambientais levantados no PPRA determina quais seréo os
exames que os colaboradores terdo que fazer e qual sua periodicidade. O PCMSO
do nosso trabalho foi elaborado pela Médica do Trabalho da Clinica Laurindo André

de Volta Redonda, conforme pode ser observado no anexo 3.

46. METODOLOGIA PARA ELABORACAO DO LAUDO DE
INSALUBRIDADE E PERICULOSIDADE - LTIP

O LTIP é usado para enquadramento em insalubridade e periculosidade
conforme determina a NR-15 e 16 do Ministério do Trabalho e Emprego. Ele é
elaborado ap6s identificacdo e avaliagdo dos riscos ambientais de cada posto de
trabalho e de posse desses resultados sdo comparados com os limites de tolerancia
determinados pelo Ministério do Trabalho através dos anexos da NR-15 e 16, e se
os resultados estiverem acima dos limites de tolerancia caracteriza-se o direito a

insalubridade ou periculosidade, conforme pode ser observado no anexo 4.
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4.7. METODOLOGIA PARA ELABORACAO DO MANUAL DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO - MBPF

O MBPF foi elaborado de acordo com os requisitos da RDC N° 59 -
ANVISA, aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos e odontoldgicos. Nele estao
descritas as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no
projeto, suprimentos, fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalacdo e Assisténcia Técnica de produtos odontolégicos, assegurando que 0s
produtos sejam seguros e eficazes. Este Manual de Boas Préaticas de Fabricagéo
descreve ainda o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) da Empresa, conforme

pode ser observado no anexo 5.

5.0. RESULTADOS E DISCUSSAO

No presente capitulo serdo apresentados os resultados obtidos através da
metodologia descrita para o PPRA, PCMSO, LTIP e MBPF.

5.1- RESULTADO E DISCUSSAO DO PPRA

Apresentamos neste item o0s resultados encontrado das avaliacfes
guantitativa de exposi¢cdo ocupacional dos setores de trabalho da Empresa CDS,
tais como: ruido, Poeira Total — Fracdo Inalavel, Gases e Vapores (Mondxido de
Carbono) e Gases e Vapores, conforme observado no anexo 1.

De acordo com os resultados das avaliagbes ambientais, concluimos que,
0S mesmos estdo abaixo dos Limites de Tolerancia determinados pelo Ministério do
Trabalho e, portanto, ndo seria necessaria ado¢do de medidas de controle individual
e administrativas, mas aconselhamos o uso de protecdo respiratoria, pois toda
poeira pode causar um incdmodo no sistema respiratorio. Orientamos também
avaliacdes anuais dos riscos ambientais para acompanhamento e promover uma

melhoria continua.



60

5.2- RESULTADO DA AVALIACAO DE RUIDO

A tabela nimero 5 apresenta-se o resultado da avaliacdo de ruido no

setor de compactacao, onde tem como fonte geradora uma prensa hidraulica e que

consideramos o ponto de maior geracao de ruido.

Tabela 4 — Parametros da avaliacdo de ruido.

Agente|Ruido

Grupo Fisico

Limite de Tolerancia

85 dB(A) Nivel de Aggo 82 dB(A)

Meio de Propagacao

Ar / Ondas Sonoras

Fonte Geradora

Prensa Hidraulica

Tipo de exposicao

Habitual - Intermitente

Danos a saude:

Cansaco, irritacdo, dores de cabeca, aumento da
pressdo arterial, surdez temporaria, perda auditiva

permanente.

Medidas Existentes

Inexistentes

Fundamentagéo Legal

Norma Regulamentadora — NR 15 — Anexo 1 (Ruido).
Norma de Higiene Ocupacional — NHO 01 —
Avaliacdo da Exposicado Ocupacional ao Ruido da
FUNDACENTRO.

Metodologia

Audiodosimetro foi afixado ao trabalhador, com o
microfone  préximo ao seu plano auditivo,
acompanhando-o na jornada de trabalho, sendo
registrada a dose de ruido na memoéria do
instrumento, para leitura posterior, tendo sido

anotadas as atividades do operador no periodo.

Equipamento

Dosimetro digital digital Instruterm, modelo DOS-500,
previamente calibrado, fabricado conforme norma ANSI
S1.25(1991) e ISO 1999 BS 402 (1983) do tipo 2.
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Tabela 5 — Resultado da Avaliagcdo de Ruido.

Funcdes / Dose Nivel de Periodo LT Classificacao
Data aferida dB estimado de | anexo | do ruido
(%) apurado exposicao NR 15
Técnico de 1,05 52,1 8 horas 85 Intermitente
Laboratorio dB(A)
18/07/12

O resultado encontrado nesta avaliacdo de Ruido apresenta-se muito

abaixo do Limite de Tolerancia estabelecido no Anexo 1 da NR-15 do Ministério do

Trabalho e Emprego. Portanto ndo requerem nenhuma medida de controle individual

ou coletiva aos trabalhadores.

53. RESULTADO DA AVALIACAO DE POEIRA TOTAL - FRACAO

INALAVEL

Tabela 6 — Parametros da avaliagdo Poeira Total — Fracdo Inalavel

Agente|Poeira Total — Fracao Inalavel Grupo Fisico
Limite de Tolerancia 10,0 mg/m3  |Nivel de Acéo 5,0 mg/m3
Meio de Propagacéo Ar

Fonte Geradora

Manipulacdo com po de zirconia

Tipo de exposicao

Habitual e Permanente

Danos a saude:

Irritacdo das vias respiratorias

Medidas Existentes

Uso de equipamento de protecao individual

Fundamentacéo Legal

Norma Regulamentadora — NR 15 — Anexo 12
(Poeiras Minerais).

Metodologia

Norma de Higiene Ocupacional — NHO 03 — Analise
gravimétrica de aerodispersodides solidos coletados
sobre filtros de membrana da FUNDACENTRO.

Equipamento

E utilizado bomba de amostragem pessoal com porta
cassete adaptado ao nivel de respiragdo do

trabalhador, coletando o material particulado em
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suspensao, com uma vazao de 1,0 I/min.
Os coletores sdo constituidos por filtros de PVC,

diametro de 37 mm e porosidade de 5 pm.

Calibracao

A calibracdo da bomba é feita pelo método da bolha
de sabdo, utilizando-se de um calibrador
eletroportatil.

Na tabela numero

7 apresenta-se o resultado de poeira total do setor de

manipulacdo de po de zirconia.

Tabela 7 — Resultado da Avaliacdo de Poeira Total — Fracdo Inalavel.

Nome do Fonte Concentracdo | LT* | Norma | Nivel de
Agente/Data Geradora Encontrada Acéo
Poeira Total | Manipulacéo ND 10,0 | ACGIH 5,0

— Fracao com po de
Inalavel/ zircbnia
13/06/12

* Unidade Métrica de Gravidade (mg/m3); N.D. = Nao Detectado

N&ao foi detectado

nenhuma concentragédo de poeira total nesta avaliacéo

de acordo com o Limite de Tolerancia determinado pela ACGIH. Portanto né&o

requerem nenhuma medida de controle individual ou coletiva aos trabalhadores. Mas

por se tratar de uma poeira sugerimos o0 uso de protecao respiratoria.

5.4. RESULTADO DA
DE CARBONO)

AVALIACAO DE GASES E VAPORES (MONOXIDO

Tabela 8 — Parametros da avaliagdo Gases e Vapores (Monéxido de Carbono)

Agente|Gases e Vapores (Monéxido de Carbono) Grupo Fisico
Limite de Tolerancia 78,0 ppm Nivel de Agéo 39,0 ppm
Meio de Propagacao Ar

Fonte Geradora

Processo de sinterizacéo. Forno elétrico
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Tipo de exposicao

Habitual e intermitente

Danos a saude:

Irritac@o das vias respiratorias

Medidas Existentes

Uso de equipamento de protecao individual

Fundamentacéao Legal

Norma Regulamentadora — NR 15 — Anexo 11

(Agentes Quimicos).

Metodologia

Amostragem de leitura direta. As avaliacfes foram
realizadas a cada vinte minuto, conforme NR 15 —
Anexo 11

Equipamento

Espectrofotbmetro  de infravermelho:  funciona
internamente com um conjunto de espelhos, um feixe
de infravermelno e um sensor. Neste caso o
gas/vapor € identificado através de seu peso
molecular, e quantificado instantaneamente, sendo 0s

dados da concentracdo expostos em seu visor digital.

Na tabela nimero 9 apresenta-se o resultado da avaliacdo de Monoxido

de Carbono realizada no setor de sinterizacdo, préxima ao forno elétrico.

Tabela 9 — Resultado da Avaliagdo de Mond6xido de Carbono.

Identificacdo Fonte Unidade | Concentracédo | LT | Norma | Nivel
Gas/Vapor Geradora média de
Encontrada Acéo
Monoxido de | Sinterizaga ppm ND 78 | NR-15 | 39,0
Carbono o/ Forno

N.D.= Nao Detectado

N&o foi encontrada nenhuma concentracdo média de Mondéxido de Carbono

no setor de sinterizacdo conforme estabelece o Anexo 11 da NR-15 do Ministério do

Trabalho e Emprego. Portanto ndo requerem nenhuma medida de controle individual

ou coletiva aos trabalhadores.



64

5.5. RESULTADO DAS AVALIACOES DE VARREDURA DOS GASES E
VAPORES DO FORNO ELETRICO

Tabela 10 — Parametros da avaliacdo de Varredura dos Gases e Vapores do Forno

Elétrico
Agente|Gases e Vapores Grupo Fisico
Limite de Tolerancia |Tabela 7 Nivel de Agcéo Tabela 7
Meio de Propagacdao |Ar
Fonte Geradora Processo de Sinterizacdo / Forno elétrico

Tipo de exposicdo |Habitual e intermitente

Danos a saude: Dor de cabeca, nauseas, tonteira, sonoléncia e confusao.

Medidas Existentes |Exaustor/catalisador

Fundamentagéo Norma Regulamentadora — NR 15 — Anexo 11 (Ruido) e
Legal ACGIH.

Norma de Higiene Ocupacional — NHO 01 — Avaliacao da
Exposi¢do Ocupacional ao Ruido da FUNDACENTRO.

Metodologia Conforme o método de amostragem da NIOSH n° 1501
(National Institute of Occupational Safetyand Health), sdo
utilizados tubos de carvdo ativo para a amostragem, e
extragdo com dissulfeto de carbono. O método analitico &
através de cromatografia a gas acopladoa espectrometro de

massa.

Equipamento E utilizado bomba de amostragem pessoal com porta
cassete adaptado ao nivel de respiracdo do trabalhador,
coletando o material particulado em suspenséo, com uma
vazao de 1,0 I/min.

Os coletores sdo constituidos por filtros de PVC, diametro

de 37 mm e porosidade de 5 pm.

Na tabela numero 11 apresentam-se os resultados da avaliacdo de

varredura dos gases e vapores gerados pelo forno elétrico durante sinterizacao.
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Tabela 11 — Resultado das Avaliagdes de Varredura dos Gases e Vapores do Forno

Elétrico
GASES E VAPORES
Dados da Amostragem
Data da Avaliacdo: 13/06/12 Método Utilizado: Descrito nas observacdes
Funcgao Avaliada: Técnico de Laboratdrio Tempo de Jornada (min): 360 min
. Vazéoda| Umidade | Temperatura (°C Tempo o -
Ve':'dalde 4| Bomba | Relativa i ) | coeta o Y‘:'::e | cod Amosracor N" de serie tdo
(m/s) (min) | do Ar (%) Ton Tbs ot oletado (L) equipamento
0,03 0,270 67 225 25,7 132 35 Voc 12/00154 BU51739
Resultados Encontrados
. Concen- n|I ,
Identificaco Gas/Vapor Fonte Geradora Unid. (ppm ou tragéo T | 1] N“f_el Tab:4 )
mg/m?) Encontrada = g Acdo [ Quantitativa
1-Butanol ppm ND 20 x| 10 [0 - Desprezivel
Acetato de n-butila ppm ND 150 X| 75 |0 - Desprezivel
Acetato de etila ppm ND 310 [ x 155 | 0 - Desprezivel
Acetona ppm ND 780 | x 390 | O - Desprezivel
Acrilonitrila ppm ND 16 X| 8 [0 -Desprezivel
Benzeno ppm ND 1 X 0,5 [0 - Desprezivel
Butilglical ppm ND 20 x| 10 [ 0-Desprezivel
Ciclohexano ppm ND 235 X | 118 [0 - Desprezivel
Ciclohexanona ppm ND 20 x| 10 |0 -Desprezivel
Ciclohexeno ppm ND 300 X | 150 |0 - Desprezivel
Clorofério ppm ND 20 |x 10 [0 - Desprezivel
Diclorometano ppm ND 156 | x 78 | 0 - Desprezivel
Estireno ppm ND 78 |x 39 [0 - Desprezivel
Etand ppm ND 780 X | 390 |0 - Desprezivel
Eter etilico ppm ND 310 | x 155 | 0 - Desprezivel
Eter isopropilico . . ~ ppm ND 250 X | 125 |0 - Desprezivel
Eflbenzeno p Processo de Sinterizagdo ppm ND | 78 39 0 Despresivel
Etilglical ppm ND 78 X | 39 [0 -Desprezivel
Heptano ppm ND 400 X | 200 [0 - Desprezivel
ISGpropanal ppm ND 310 x| 155 | 0 - Desprezivel
Metil etil cetona ppm ND 155 | x 77,5 | 0 - Desprezivel
Metil isobutil cetona ppm ND 20 |x 10 [0 - Desprezivel
Metilglicol ppm ND 20 |x 10 [0 - Desprezivel
n-Hexano ppm ND 50 |[x 25 | 0 - Desprezivel
Nonano ppm ND 200 X | 100 | O - Desprezivel
Octano ppm ND 300 X | 150 [0 - Desprezivel
Pentano ppm ND 470 X | 235 | 0 - Desprezivel
Percloroetileno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Tetracloreto de carbono ppm ND 8 X 4 [0 - Desprezivel
Tetrahidrofurano ppm ND 156 | x 78 | 0 - Desprezivel
‘Tolueno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Tricloroetileno ppm ND 78 |x 39 |0 - Desprezivel
Xilenos ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Observagoes:

MNIOSH 1457 1* edigéio; NIOSH 1450 3* edigéo; NIOSH 1300 2° edigéo; NIOSH 1606 3° edigéo; NIOSH 1604 2° edigéo; NIOSH 1400 2° edigéo; NIOSH 1405 1° edigéo; NIOSH
1501 3* edigéo; NIOSH 1500 3* edigéo; NIOSH 1003 3* edigdo; NIOSH 1001 3? edigdo; NIOSH 2555 2° edigéo; NIOSH 1618 2* edigéo; NIOSH 13300 2° edigdo; NIOSH 1403
3% edigéo; NIOSH 1609 2° edigéo

Os resultados encontrados da avaliagdo de gases e vapores do forno
elétrico na sinterizacdo estdo abaixo dos limites de tolerancia determinado pelo
Ministério do Trabalho e Emprego e a ACGIH. Portanto ndo requerem nenhuma
medida de controle individual ou coletiva aos trabalhadores.
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5.6- RESULTADO E DISCUSSAO DO PCMSO

O PCMSO devera sofrer alteracdes periddicas, de acordo com mudancas
na Legislacdo vigente, adaptando-se e aperfeicoando-se continuamente em
beneficio da saude do trabalhador, mantendo sempre o padrdo de qualidade
determinante na empresa.

Foi orientado pelo PCMSO a realizacdo somente de exames clinicos no

admissional, periddico e demissional para todos os colaboradores.

5.7- RESULTADO E DISCUSSAO DO LTIP

Com os resultados obtidos nas avaliacbes ambientais, que estdo abaixo
dos limites de tolerancia do Ministério do Trabalho, podemos considerar que todos
0s colaboradores ndo estdo expostos a agentes nocivos que gerem direito a
Insalubridade e periculoside. Portanto, a estes nao faz jus ao adicional de

insalubridade e periculosidade.

5.8- RESULTADO E DISCUSSAO DO MBPF

Os resultados obtidos neste trabalho possibilitou a confeccdo do manual
de Boas Praticas de Fabricacdo conforme os critérios exigidos pela ANVISA, desde

modo foi possivel atingir todos os objetivos desta dissertacao.
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6.0. CONCLUSOES

Neste projeto de dissertacdo de mestrado profissional foram analisados os
processos de producdo da empresa CDS para adequa-los ao modelo exigido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no programa de elaboracdo do

Manual de Boas Praticas de Fabricacao.

A atividade de producdo de blocos ceramicos utilizando uma matéria prima
bem conhecida e internacionalmente testada facilita a obtencdo da autorizacdo de
uso na ANVISA, mas existe a necessidade de se seguir diversos protocolos
especificos antes da aprovacdo. Desse modo, foram realizadas avaliacbes

ambientais, do material e dos postos de trabalho.

Com os resultados encontrados nas avaliacbes ambientais realizado nos
setores da Empresa CDS foi possivel a elaboracdo dos seguintes programas:
Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais - PPRA, Programa de Controle
Médico e Saude Ocupacional - PCMSO, Laudo de Insalubridade e Periculosidade -
LTIP e do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo, chegando-se as seguintes

conclusoes:

1. Que a seguranca ocupacional dos funcionarios estd dentro dos
parametros determinados pela legislacéo vigente, isto porque, o resultado
das avaliacbes de ruido, poeira total, mon6xido de carbono e gases e
vapores, estao abaixo do Limite de Tolerancia determinado pelo Ministério
do Trabalho e Emprego;

2. Na elaboracdo do PPRA foi possivel identificar todos os riscos ambientais
dos setores bem como avaliar e estabelecer as medidas de controle
necessarias. Os resultados das avaliagdes ambientais encontrados estao
dentro dos limites de tolerancia do Ministério de Trabalho e Emprego e
gue ndo serad necessaria henhuma medida de controle individual ou
administrativa em todas as etapas dos processos relacionados, nas
situacbes atuais de producdo. Entretanto, pelo fato de utilizar p6 no

processo, que pode causar certo incomodo no sistema respiratorio,
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aconselha-se o uso de protecdo respiratéria, para 0 manuseio do p6 de
zirconia na etapa de dosagem/acondicionamento na matriz de

compactacao;

. Na elaboracdo do Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional -
PCMSO foram determinados os exames e suas periodicidades, de acordo
com os riscos encontrados para cada funcdo. Desse modo, somente
exames clinicos serdo necessarios para todos os funcionarios

(admissional, periddico e demissional);

. O Laudo Técnico de Insalubridade e Periculosidade - LTIP de acordo com

as Normas Regulamentadoras, NR 15 e NR 16, do Ministério do Trabalho
e Emprego concluiu que as fungbes exercidas na Empresa CDL né&o
fazem jus ao adicional de insalubridade e periculosidade;

Com a elaboracéo dos programas PPRA e LTIP foram desenvolvidos dois
trabalhos técnicos relevantes possibilitaram a emissdo de duas Anotacdes
de Responsabilidade Técnica (ARTs), que estdo nos anexos 3 e 6, no
Conselho Regional de Engenharia e Agronomia CREA/RJ;

A elaboracdo do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo - MBPF
possibilitou a emissdo de uma Anotacdo de Responsabilidade Técnica
(ART), anexo 8, no Conselho de Engenharia e Agronomia CREA-RJ;

A elaboragdo do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo (MPBF), que
descreve a necessidade de instituir e implementar os requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo para estabelecimentos que fabriquem ou
comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do
processo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor,
possibilita que a Empresa CDS atenda a todos os requisitos exigidos pela
ANVISA.
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A Empresa CDS com a elaboracdo e implantacdo dos programas PPRA,
PCMSO, LTIP e MBPF consegue cumprir os requisitos exigidos pela ANVISA para a
producdo de matérias-primas ceramicas para fins odontoldégicos e garantir a
qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saude do consumidor.
Ademais, a empresa CDS ter4 o controle dos ambientes de trabalho, proporcionando
um ambiente saudavel para o exercicio de suas atividades. Desse modo, o projeto

do mestrado profissional conseguiu atingir todos os objetivos propostos.

7.0. SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Desenvolver procedimentos para implantacdo do MBPF, bem como o

PPRA, PCMSO.

o Desenvolver procedimentos do sistema de gestdo de qualidade para
auxiliar a empresa CDS atingir os niveis de qualidade do produto desejado.

o Acompanhar a implantacdo do MBPF, PPRA e PCMSO, para
acompanhamento dos resultados e propor uma melhoria continua.

o Desenvolver programas para contribuir na qualidade dos produtos, como

o Programa “5S”.
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9.0. ANEXOS

ANEXO 01 -

Resultados das avaliacbes ambientais e o0s
certificados de aprovacao dos aparelhos. Avaliacoes
guimicas realizadas pelo Centro de Tecnologia SENAI — RJ,

Ambiental.



AVALIACAO DE RISCO FISICO

EMPRESA:
CDL Ltda

SETOR:
Setor de Producao

% Registro de dados

™ =)=

Hora de zinalizagdo de pico [Bh:mm)
Duragdo de pico [mm:zg]

E1 | E2 | E2 | E4 | E5
Utillizado ou nao Itilizado
MNivel de criténio 25dE
Mivel lirniar 20dE
T axa de hroca adB
Ponderagao de tempo LEMTO
dBRMS 115 Mao
Excedeu 140 dB Mao
Diata de infciolmm:dd) 0718
Hora de inicialhh:mm] 0644
Hora de finalizagaolbh: mm) 1351
Tempo de exposigac(bh:mm) 0707
Periodo de pausalbh:mm) 00:00
Valor de doze [%] 1.05
Leq [tempa real] 521
Leq [Projetadopara 8 horag) 52,97

Mome: |Té-::ni-::u de Laboratorio

Enderego: |

Empresa: |EDL Ltda
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Resultado Gréfico da Avaliagdo de Ruido.
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AVALIACAO DE RISCO QUIMICO
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Empresa
CDL Ltda

Area/ Setor
Area de Producéo

GASES E VAPORES

Dados da Amostragem

Data da Avaliagao: 13/06/12

Método Utilizado:

Descrito nas observagdes

Fungdo Avaliada: Técnico de Laboratério

Tempo de Jornada (min): 360 min

Velocidade do | Y220 da Umldgde Temperatura (°C) [ Tempo Volume ) N° de série do
Ar (m/s) Bomba | Relativa Coleta Coletado (L) Céd. Amostrador e
(imin) | doAr (%)| Tbn Tbs (min)
0,03 0,270 67 225 25,7 132 35 Voc 12/00154 BU51739
Resultados Encontrados
. Concen- wn|I .
Identificacdo Gas/\apor Fonte Geradora Unid. (ppm ou tragdo LT E U] N“f_el Tab:4
mg/m®) Encontrada > g Acdo | Quantitativa
1-Butanol ppm ND 20 x| 10 [0- Desprezivel
Acetato de n-bufila ppm ND 150 x| 75 |0- Desprezivel
Acetato de etila pPpm ND 310 [x 155 | 0 - Desprezivel
Acetona ppm ND 780 |[x 390 | 0 - Desprezivel
Acrilonitrila ppm ND 16 x| 8 [0-Desprezivel
Benzeno pPpm ND 1 X 0,5 | 0- Desprezivel
Bufilglicol ppm ND 20 x| 10 [ 0-Desprezivel
Ciclohexano ppm ND 235 x| 118 [0 - Desprezivel
Ciclohexanona pPpm ND 20 x| 10 |0- Desprezivel
Ciclohexeno ppm ND 300 x| 150 [0 - Desprezivel
Clorofomio ppm ND 20 [x 10 |0 - Desprezivel
Diclorometano ppm ND 156 | x 78 | 0- Desprezivel
Estireno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Etanol pPpm ND 780 x| 390 |0 - Desprezivel
Eter etilico ppm ND 310 [x 155 | 0 - Desprezivel
Eter isopropilico . . ~ ppm ND 250 x| 125 [0 - Desprezivel
Efibenzeno Processo de Sinterizagdo ppm ND 78 39 | 0- Desprezivel
Etilglicol ppm ND 78 x| 39 [0- Desprezivel
Heptano ppm ND 400 x| 200 [0 - Desprezivel
Tsopropancl ppm ND 310 x| 155 ] 0- Desprezivel
Metil etil cetona ppm ND 155 | x 77,5 | 0 - Desprezivel
Metil isobutil cetona ppm ND 20 |x 10 |0 - Desprezivel
Metilglicol ppm ND 20 |x 10 |0 - Desprezivel
n-Hexano pPpm ND 50 [x 25 | 0- Desprezivel
Nonano ppm ND 200 x| 100 |0 - Desprezivel
Octano ppm ND 300 x| 150 [0 - Desprezivel
Pentano pPpm ND 470 x| 235 | 0- Desprezivel
Percloroetiieno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Tetracloreto de carbono ppm ND 8 X 4 | 0- Desprezivel
Tetrahidrofurano pPpm ND 156 | x 78 | 0 - Desprezivel
‘Tolueno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Tricloroetileno ppm ND 78 | x 39 | 0- Desprezivel
Xilenos ppm ND 78 | x 39 | 0- Desprezivel
Observagoes:

NIOSH 1457 1? edigéo; NIOSH 1450 3* edigéo; NIOSH 1300 2° edigéo; NIOSH 1606 3° edigéo; NIOSH 1604 2° edigéo; NIOSH 1400 2° edigao; NIOSH 1405 12 edigéo; NIOSH
1501 3% edigéo; NIOSH 1500 3 edicéo; NIOSH 1003 3% edigéo; NIOSH 1001 3* edigéo; NIOSH 2555 2° edigéo; NIOSH 1618 2* edigéo; NIOSH 13300 2° edigao; NIOSH 1403

3 edigéo; NIOSH 1609 2° edigéo




AVALIACAO DE RISCO QUIMICO
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Empresa
CDL Ltda

Area / Setor
Area de Producéo

AERODISPERSOIDES

Dados da Amostragem

Data da Avaliagao: 13/06/12

Método Utilizado:

edicdo

NHO 03 12 edicdo; NIOSH 7303 12

Fungio Avaliada: Técnico de Laboratorio

Tempo de Jornada (min): 360 minutos

Umidade | Vaz&o da Temperatura (°C) | Tempode( Volume N°
Vel do ar (m/s) Relativa | Bomba Coleta | Coletado Amostrador uibamento
doAr (%)| (min) Ton Tbs (min) WL equip
0,3 67 1,2 225 257 120 132 Poe12-00456 20101104001
Resultados Encontrados
Tempo |0 ; -
Nome do Agente Fonte Geradora Dat.a d_a Exp./Dia Concentr. Encontrada LT* E o] N“{_el e b_'4 5
avaliagdo " = g Agdo Quantitativa
Poeira Total - Fracdo | rinterizacgo 1306112 | 360 ND 100 | |x| 50 | o-Desprezivel
Inalavel
Observagoes:

- Unidade Métrica de Gravimetria (mg/m3); ** Conforme NR.15, anexo 12; N.D. = N&o Detectado.

GASES E VAPORES

Dados da Amostragem direta - Média aritmética de analises pontuais

Fungdo Avaliada: Técnico de Laboratério

Velocidade | 2m98%€ [ [Temperatura (°C)| Meétodo Datada | Tempototalde | .., . .. .
do Ar(mis)| Toaival | Unidade Utiizado | Avekagio | analise (min) | '\ U= S€riedo equipamento
do Ar (%) Thn Ths G
0,03 67 % 225 25,7 NR-15 13/06/12 200 Multilog 2000 0247715
Resultados Encontrados / Hora de cada amostragem
Média 12 2 32 42 52 62 7° 82 92 102
0,0 0,0 0,0 0,0 0.0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Hora 14:00 14:20 | 14:40 | 15:00 15:20 15:40 16:00 16:20 16:40 17:00
Obs.: as medic6es foram realizadas a cada vinte minutos
A substancia analisada possui Valor teto? @ Sm O Nao 1,0
e Unid. (ppm, | Concentracéo w (| L
Ic(i;egl%c:g;o Fonte Geradora mg/m* ou média \_I{zltor LT E 8 2“@ Prl_cIJ_rlzbaan
P %) Encontrada o = |z| "e8° (el
Mondxido de Carbono Cinterizac&o ppm 00 78,0 78,0 | x 39,0 Desprezivel

Observagoes:

*ND - Nao Detectado



ANEXO 02

Certificados de aprovacao dos

aparelhos.
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Certificado de calibracdo da Bomba de Amostragem pessoal.

[\ Caly N AN AN AN 4 A 4R Al A ]

4

Certif 4

[[] Buck-Basic-1 Buck-Basic-5 [] Buck-Basic-12 I!—.:'

Serial Number:_ B U 5/ 7 3 < Date Issued: Lo 29 IZJ

Elow Calibration
The instrument listed above is in conformance with factory specifications and the flow is set to
nominal using a mini-BUCK Calibrator which is N.I.S.T. traceable to A. P. Buck, Inc. Calibration ZJ

Procedure APB-1, Ver. 6.2. B
)
QA APPROVAL BY: N I ’ |
Information contained in this document shouldot be reproduced in any form without the written consent of A.P. Buck Inc. It is for d—
reference only and cannot be used as a form of endorsenent by any private or governmental regulatory body.

A.P. BUCK, INC. '.__J
7101 Presidents Drive, Sulte 110 rgr 000 T
Orlando, FL 32809 B .

Phone; 407-851-8602 + Fax: 407-851-8910 '
AP BUCK. INC

/ COC—Dll;l‘ REV-01 3/3/2006 E
aflafaf ) el e ol il af 4
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Certificado de calibracdo do calibrador de vazao.

Almont do Brasil Importagdo, Comeércio e Representagdo Ltda

Rua Horécio de Castilho, 284 - Vila Maria Alla
CEP: 02125-030 - Sdo Paulo - SP - Fone: (11) 3488-8312

BRASIL www.almont.com.br
CERTIFICADO DE CALIBRACAO
Certificado n.° 625-2012

Solicitante do Servigo:

Nome:  Servigo Social da Industria - SESI-DR-RJ
Enderego:  Av. Graga Aranha, 1
Bairro:  Centro

Cidade: Rio de Janeiro UF: RJ

CEP: 20.030-002

Instrumento Calibrado:

Descrigdo:  Calibrador de Vazéo

Fabricante: A.P. Buck

Modelo: M-5

N° de série: 052520

Identificagdo:  N&o Informado B.P. 148471
Data da Calibragdo:  02-fev-12

N.° do Processo.  101-2012 Item: 8

Procedimento de Calibragdo: PC-08 REV. 4

padréo e o instrumento sob feste.

Método de medigdo:  Os resuitados s&o obtidos através da comparagdo da vazo indicada entre o

Condicées Ambientals:

Temperalura: Umidade Relativa:
255 °C 69 %
Padrées Utilizados:
Nome: Certificado n.% Rastreabilidade: Validade:
P-016-Calibrador de Vazéo 110190-101 IPT - RBC junho-14
Imp. 022 rev. 00 (12-2005) Folha 1 de 2
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Almont do Brasil Importagdo, Comércio e Representagéo Ltda
Rua Horéacio de Castitho, 284 - Vila Maria Alta
CEP: 02125-030 - S&0 Paulo - SP - Fone: (11) 3488-9312

BRASH.

Certificado n.°

Teste de Vazdo:

www. almont.com.br

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

625-2012

vVC | ] | Desvio | Incerteza
Unidade de medida: cc/min
503 505 2 15
1024 1034 10 +12
1510 1525 15 +16
2002 2022 20 +19
2507 2534 27 +24
3003 3040 37 +28
3500 3551 51 +34
4016 4073 57 165

Observacdes:

WWC = Valor Verdadeiro Convencional

VM = Valor Medido (Média de 3 medictes)

Observacdes:

o Este certificado de calibragdo & valido somente para o instrumento especificado, nio
sendo extensivo a quaisquer outros instrumentos de medi¢ao ainda que similares.

o Alincerteza estimada das medigées s&o para um nivel de confianga de 95%. Baseado em um

fator de abrangéncia K=2,00

P

Téenico Executor: . S

Responsavel Técnico:

Guilherme Vancsek Andreoli
Técnico Instrumentista

Fim do certificado de calibragao

Imp. 022 rev. 00 (12-2005)

Folha 2 de 2



Certificado de calibracdo da Bomba de Amostragem pessoal.

'8
Industrial Health & Safety instrumentation

Sensidyne Certificate of Performance
Gilian 5000 Sampling Pumps

This document certifies that the product below performs in accordance with factory
specifications. Sensidyne's volumetric test equipment is fraceable to NIST.
Sensidyne, LP is an SO 9001-2008 registered company.

Gilian 5000 Assembly, P/N 610-0801-01
Serial Number__ 20101102001

Set Set Acceptable Acceptable Pass =
Flow BP Minimum Maximum Fail = X
cc/min Inches H20 cc/min cc/min
1000 10 350 1050 Y

30 950 1050 N

50 950 ) 1050 S A

70 950 1050 —
2000 10 1800 2100 3f

30 1800 2100 é'—r

50 13800 2100 _—

60 1900 2100 —_—
3000 10 2850 3150 A

20 2850 3150 4,____’

30 2850 3150 _—

40 2850 3150 _—
4000 10 3800 4200 A

20 3800 4200 l’

30 3800 4200 S A,
5000 10 4750 5250 -

15 4750 5250 _.;_

20 4750 5250 R

24 4750 5250 —_—

Sensilyne
016
Technician Stamp
<’/’ / ‘4/7 /
7L feddte s
[zl /
&
Ed Rodgers

Quality Assurance Manager
Sensidyne, LP

091-1007-01rC



Certificado de calibracdo do monitor de 4 gases.

Almont do Brasil Importagdo, Comércio e Representacdo Lida

Rua Horacio de Castilho, 284 - Vila Maria Alta
Sdo Paulo-SP - Fone: (11) 3488-9312

BRASIL  www.almont.com.br

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

Certificado n® 2466-2012

Solicitante do Servigo:

Nome:  Servigo Social da Industria - SESI-DR-RJ
Enderego:  Av. Graga Aranha, 1
Bairro:  Centro

Cidade: Rio de Janeiro UF: RJ

CEP: 20.030-002

Instrumento Calibrado:

Descrigdo:  Monitor de 4 Gases

Fabricante: Quest Technologies / 3M

Modelo: MultiLog-2000

N° de série: WNJ100002

Identificagdo:  Né&o Identificado B.P.: 210693

Data de Calibragéo: 30-mai-12

Processo: 812 - 2012 ltem: 3

Condi¢ée Ambientais:

Temperatura: Umidade Relativa:
237°C 68 % UR
Procedimento de Calibragdo: PC-10REV. 4

Metodo de Medigéo:  Os resultados sdo obtidos através da aplicagdo da mistura de gas padrédo sobre
0 sensor do instrumento sob leste.

Padrdo Utilizado:
Cadigo: Nome: Certificado: Validade:
CIL-02 3832 Mistura Padrdo de Oxigénio 40770704 ago-16
CIL-LEL 5258 Mistura Padrdo de Metano 40716420 mar-16
CIL-CO 49145 Mistura Padrdo de Monoxido de Carbono 40716006 mar-13
CIL-H2S 804880 Mistura Padréo de Sulfeto de Hidrogenio 40831014 jan-13

Imp. 022 rev. 00 Folha 1 de 2
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alment

BRASIL

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

Almont do Brasil Importagdo, Comércio e Representagdo Ltda

Rua Horécio de Castilho, 284 - Vila Maria Alta

Sédo Paulo-SP - Fone: (11) 3488-9312
www.almont.com.br

Certificado n.>:  2466-2012

Resultado Obtido:

Gas | N°. de série Sensor| V.M V.R R.M Desvio Unidade Fatork | Incerteza
02 L06.16666622 080 18 18,0 18 0,0 % 2,00 06
LEL QNO0250 51 50,2 50 -0,2 % 2,00 0,9
co 04.16882185 090 94 49,7 50 0,3 ppm 2,00 1,0
H2S 02.16234764 060 24 254 25 -0,4 ppm 2,00 0,7
Legendas:

V.M= Valor de uma medigao realizada no sensor sob teste isento de ajustes.
V.R=Valor de referéncia do padréo

R.M= Resultado da medic¢do. (média de 3 leituras realizadas apés ajuste).

siref. = Sem referéncia

Observacées:

o Este certificado de calibragdo é valido apenas para o instrumento e sensores especificados , ndo
sendo extensivo a quaisquer outros instrumentos ainda que similares.

o Né&o é autorizada a reprodug¢ao parcial deste documento sem autorizagdo da ALMONT DO BRASIL.

o A incerteza expandida estimada relatada é baseada em uma incerteza padronizada combinada,

multiplicada por um fator de abrangéncia k, para um nivel de confianga de 95%.

o Manutencdes, Ajustes e Configuragdes ndo fazem parte do escopo do laboratorio.

o Esta calibracéo néo isenta o usuério de realizar o teste de resposta conforme NR-33.

o Calibragao realizada nas instalagées do laboratério Aimont Lab.

Técnico Executor:

Responsavel Técnico:

ardo Vancsek Andreoli
erente Técnico Substituto

Eduardo Vanhcsek Andreoli
“Gerente Técnico Substituto

Imp. 022 rev. 00

Fim do certificado de calibragdo

Folha 2 de 2
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Certificado de calibracdo do monitor de stress térmico.

Almont do Brasil Importagdo Comeércio e Representagdo Ltda

Rua Horacio de Castilho, 284 - Vila Maria Alta
CEP: 02125-030 - Sdo Paulo - SP - Fone: (11) 3488-9312

BRASIL  www.almonf.com.br

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

Certificado n.®: 431-2012

Solicitante do Servico:

Bairro:  Centro

CEP: 20.030-002

Nome:  Servigo Social da Industria - SESI-DR-RJ

Enderego:  Av. Graga Aranha, 1

Cidade: Rio de Janeiro UF: RJ

Instrumento Calibrado:

Descrig8o:  Monitor de Stress Térmico
Fabricante: Quest Technologies
Modelo: Questemp 36

N° de série: TKF030010

Identificagdo:  Né&o Informado B.P.: 213323
Data da Calibragdo:  24-jan-12

Processo n.®.  1962-2011 item: 7
Procedimento de Calibracdo: PC-07 REV. 2

| Norma de Referéncia: NBR 14610:2000

Método de Medigo:

Metodo de medigéo: Os resultados s&o obtidos através da comparagéo entre o
sensores do instrumento sob teste e uma termoresiténcia tipo PT-100 imersa
em banho ultratermostatico estavel.

Condicdes Ambientais:

Temperalura: Umidade Relativa:
24,1 °C 443 %
Padrao Utilizado:
Nome: |~ Certificadon.%. | Rastreabilidade: | Validade:
P-014-Termometro de resisténcia PT-100 LT-49533 Escala - RBC abr-12

IMP. 022 Rev. 00

Folha 1 de 2




aliment

BRASIL

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

Certificado n.°: 431-2012

Comparacédo: Sensor Padrdo x Instrumento Calibrado

Almont do Brasil Importagdo Comércio e Representagdo Lida
Rua Horécio de Castilho, 284 - Vila Maria Alta
CEP: 02125-030 - S&o Paulo - SP - Fone: (11) 3488-9312
www.almont.com.br

Resisténcia medida (Q) | Temperatura (°C) | Temp. Medida Erro (°C) Incerteza (+)
Wet 111,635 29,761 29,6 °C -0,16
Dry 111,535 29,761 29,7°C -0,06 0,15°C
Globo 111,535 29,761 29,7°C -0,06

Teste do sensor de Umidade Relativa

Umidade Relativa Umidade medida Desvio Incerteza (&)
44 %UR 42 %UR -2 %UR 5%UR
Teste de Resposta: Médulo de Verificacdo

Sensores Valor de Referéncia Valor Obtido Desvio
Bulbo Umido 0,0°C 0,0°C 0,0°C
Bulbo Seco 75,0°C 75,0°C 0.0°C
Globo 40,0°C 40,1 °C 0,1°C
IBUTG Interno 12,0 °C 12,1°C 0,1°C
IBUTG Externo 15,5°C 15,6 °C 0,1°C
Umidade Relativa 56% 57% 1%

Observacdes:

o Este certificado de calibragdo é vélido apenas para o instrumento especificado, ndo
sendo extensivo a quaisquer outros instrumentos ainda que similares.

o Néo é autorizada a reprodiigdo parcial deste certificado sem autorizagédo da Almont do Brasil.

o Alincerteza estimada das medigdes s&o para um nivel de confianga de 95%. Baseado em um

fator de abrangéncia K=2,00.

Técnico Executor:

Responsével Técnico:

Renato Paima
Técnico Instrumentista

-

~ Gerente T

Eduardo Van
( nico Substituto

ék Andreoli

iMP. 022 Rev. 00

Fim do certificado de cafibragdo

Folha 2 de 2
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Certificado de Calibracdo do Dosimetro.

Certificado de Calibragdo n°1742/2012

Folha 1/1
Objeto: Dosimetro de Rufdo Digital
Ne de autenticag&o: —
Fabricante: Instrutherm Modelo: DOS-500 Série: 120300045
Cliente: Laurindo & André Repres. Serv. Med. Trabalho Ltda.
Rua Alberto Pasqualine, 159 / 101, Volta Redonda - RJ
Solicitaggo: —_
Data da clalibragéo: 20/08/2012 Data da emiss3o: © 20/08/2012
Procedimeﬁto: Os procedimentos utilizados para a calibrag@o estdo de acordo com o MT 001 ed. 01 rev.01.
Padrdes Utilizados:
- Calibrador de nivel sonoro, com cemﬁwdo de calibragao RBC N° A0253/2011.
Validade: 1172012
Condigdes Ambientais: Temperatura: 23 + 3°C Umidade Relativa do Ar: entre 35 e 70%

Incerteza de Medig3o: Vide tabela de resultados para um nivel de confianca de aproximadamente 95%.

RESULTADOS OBTIDCS
CALIBRAGAO
VM (dB) 94,00 113,80
VVC (dB) 94,00 114,00
EM (dB) 0,00 -0,20
1M (dB) 0,50 0,50
k 2,00 2,00
CONVENEOES
e Valor Verdadeiro Convencighal
VM Valor Médio de cada pop{o !
EM Ero de Medigio (VM/ /W)
M Incerteza de Med;@’o P{“urywei—de-eeggag;a de 95 %.
7
sif \\
Femnando Kauer \
esponsayel Técnico \
CREA: RS177080 ]
- Este certificado no tem valor para fins da metrologia legal g'se hmda 1 :'/: 7'. ite 20 objefo calibrado, n&o sendo ,;‘ a quai lotes.
- A reprodugac somente paderd ser feifa na sua R e com. " i f' yre\naﬂa i Lida. ~_.;/
- Os resditados Sio vHidos para o estado do dbjets no momero 4 5’

Rua Alegrete, 144 - ntro Esteio - RS - 93280 060
Fone-Fax: (51) 3459-0054 I 51) 3459-0591 /(51) 3459-0592
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ANEXO 03

Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais — PPRA

90
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Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais — PPRA 2012

(NR - 9 Norma Regulamentadora no. 9 Conforme Lei 6514 de
22/12/1977

Obrigatério conforme Portaria 25/94 do MTb / DOU 30/12/94)

Periodo de Retencéo:

20 Anos sob aresponsabilidade da Empresa CDS Ltda.

Elaborado em: 06/08/2012
Validade até: 06/08/2013
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1- INTRODUCAO

O Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais — PPRA - cumpre o que
estabelece a Norma Regulamentadora NR 9, da Portaria 3.214, de 08 de Junho de 1978 —

Ministério do Trabalho e Emprego.

O PPRA objetiva a preservacdo da saude e da integridade dos trabalhadores,
através da antecipacéo, reconhecimento, avaliagdo e conseqiente controle da ocorréncia de
riscos ambientais existentes ou que venham a existir no ambiente de trabalho, tendo em

consideracao a protecdo do meio ambiente e dos recursos naturais.

(item 9.1.1 — NR 9)

Quando né&o forem identificados riscos ambientais nas fases de antecipacdo ou
reconhecimento o PPRA podera resumir-se a: Antecipacdo e Reconhecimentos dos riscos;

e Registro e Divulgagéo dos dados conforme item 9.3.1 NR — 9.

(item 9.1.2.1 - NR 9)

Consideram-se riscos ambientais os agentes fisicos, quimicos e bioldgicos existentes
nos ambientes de trabalho que, em fungcéo de sua natureza, concentracao ou intensidade e

tempo de exposicéo, sdo capazes de causar danos a saude do trabalhador.

(item 9.1.5 — NR 9)

O PPRA devera estar articulado com o disposto na NR 7, o Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional (PCMSO).

(item 9.1.3-NR 9)
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2-IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razéo Social: CDS LTDA

Endereco: Rua XXXX —n° XX — XXX — Volta Redonda/RJ — CEP: 27XXX. XXX
CNPJ: 01.111.111/0001-11

CNAE: 23.49-4-99

Atividade: Fabricagdo de produtos ceramicos ndao-refratarios ndo especificados

anteriormente.
Grau de Risco: 4

Efetivo: 6 funcionarios

Responsavel pela elaboracédo: Marco Antonio Furtado Augusto
Eng® Seguranca do Trabalho / CREA RJ — 901047083 / D
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3- ASPECTOS GERAIS

3.1- Objetivo Geral

O PPRA da CDS tem como objetivo identificar os riscos de exposi¢cdo aos
agentes ambientais agressivos a saude, bem como informar e proteger o0s
funcionarios potencialmente envolvidos em operacbes que apresentem estes
riscos.E ainda objetivo deste programa: relacionar o conjunto de acdes
desenvolvidas pela Wilson Sons, com a finalidade de promover a preservacédo da
saude e da integridade fisica de seus empregados, mediante a antecipacao,
reconhecimento, avaliacdo e, um controle adequado e efetivo, das exposi¢cdes aos

riscos ambientais existentes, ou que venham a existir, nos locais de trabalho.

Objetivos Especificos

e Controlar os riscos ambientais existentes no local de trabalho com adocao
de medidas de control.

e Monitorar a exposigéo dos trabalhadores aos riscos ambientais existentes
no local de trabalho.

e Preservar o meio ambiente.
3.2- Meta
Eliminar ou minimizar a niveis compativeis com limites de tolerancia da NR-15

da Portaria n. 3.214 do Ministério do Trabalho ou com os da ACGIH ( American

Conference of Governmental Industrial Hygienists ).
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4- QUALIFICACAO DOS RESPONSAVEIS PELO PPRA

4.1- Empregador

Estabelecer, implementar e assegurar o cumprimento do PPRA, como
atividade permanente da empresa, bem como orientar as Assessorias e 0s Gerentes
e Supervisores para incentivarem todos os funcionarios a seguir a Politica de

Seguranca da Empresa.

4.2- Assessorias, Gerentes e Supervisores

Dar todo apoio a implantagdo do Programa, que haja uma integracdo
homem/maquina em todo o ciclo produtivo, com eliminacdo das Condicdes
Ambientais/Praticas Inseguras; que todos o0s operarios conhecam 0S riscos
Operacionais de suas atividades; que usem corretamente os EPI(s), seguindo as
Normas de Seguranga em vigor, principalmente, com observancia em todos locais
de trabalho dos dispostos no Capitulo V da CLT (Da Seguranca e da Medicina do
Trabalho), Portaria n. 3.214 de 8 de junho de 1978 e no item XXII do Art. VII da
Constituicdo Federal de 1988 (REDUCAO DOS RISCOS INERENTES AO
TRABALHO, POR MEIO DE NORMAS DE SAUDE, HIGIENE E SEGURANCA).

4.3- DO RESPONSAVEL PELO PPRA

O Diretor da Empresa serd o responsavel pelo desenvolvimento e
acompanhamento da implantacdo do Programa de Prevencao de Riscos Ambientais,
estabelecendo critérios e mecanismos de avaliacdo de eficacia das medidas
implantadas, bem como, fazer os devidos ajustes do PPRA, medidas de cunho
educativo e de mudancas culturais quanto aos riscos ambientais, conscientizar os
operarios dos riscos operacionais e da prevencdo de sua integridade fisica, nao
ultrapassando os limites de Exposi¢cdes para cada Agente Ambiental, para o fiel
cumprimento do PROGRAMA.
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4.4- EMPREGADOS

=colaborar, participar na implantacdo e execucao do PPRA,

—=seqguir as orientacbes recebidas nos treinamentos oferecidos dentro do
programa em implantacao;

=informar ao seu superior imediato ocorréncias que, no seu julgamento possam

implicar riscos a saude dos trabalhadores.

5- RISCOS AMBIENTAIS

Segundo a NR-09 sédo considerados riscos ambientais 0os agentes fisicos,
guimicos e bioldgicos existentes no ambiente de trabalho que, em funcdo de sua
natureza, concentracdo e tempo de exposicdo sdo capazes de causar danos a

saude do trabalhador, conforme classificacdo que segue:

= Agentes fisicos - As diversas formas de energia a que possam estar
expostos os trabalhadores, tais como ruido, vibracdes, pressbes anormais,
temperatura extremas, radiacfes ionizantes, nao-ionizantes, infra-som e ultra-
som.

= Agentes quimicos - S&o substancias compostas ou produtos que possam
penetrar no organismo pela via respiratoria em forma de poeira, fumos,
neblinas, névoas, gases ou vapores, ou que, pela natureza da atividade de
exposicao, possam ter contato ou ser absorvidos pelo organismo ou por
ingestao.

= Agentes biolégicos - S&o microorganismo, tais como bacilos, bactérias,
fungos, parasitas, virus, etc.

Portanto, os riscos mecanicos e organicos nao sao objetos deste programa.
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6- POLITICA DE SEGURANCA, HIGIENE E MEDICINA DO TRABALHO

Na CDS, tudo deve ser feito para preservar a integridade fisica e mental
do trabalhador. A busca permanente do acidente zero e auséncia de doencas
ocupacionais, deve balizar o caminho em que todos devemos seguir: o respeito pelo
trabalhador, pelo seu corpo e pelo seu espirito que caracteriza o ponto alto da
PROMAT E O HOMEM COMO SEU MAIOR PATRIMONIO.

Para tanto, a CDS:

= E responsabilidade da firma e de seus trabalhadores cumprir e fazer cumprir as
obrigacdes legais relativas a Seguranca, Higiene e Medicina do Trabalho.

= E responsabilidade da administracdo desenvolver acBes para educar, treinar,
conscientizar e exigir o cumprimento das normas e procedimentos de Seguranca,
Higiene e Medicina do Trabalho.

= A prevencado de acidente e doencgas ocupacionais € um ato administrativo e em
nenhum momento pode deixar de ser uma acao gerencial.

= Todos da CDS tem a responsabilidade de evitar acidente e preservar a saude. A
preservacao é tarefa de cada um e de toda a equipe.

= E fator fundamental o cumprimento de todos os padrdes de seguranca
estabelecidos para todas as atividades da CDS.

= A prevencdo de acidente e a saude do trabalhador séo fatores predominantes

para uma melhoria de nossa qualidade de vida.

7- ESTRATEGIA E METODOLOGIA DE ACAO

B Antecipacao dos Riscos Ambientais

A antecipagdo dos Riscos Ambientais devera envolver a analise dos

métodos de trabalho existentes e dos futuros métodos, visando identificar os riscos
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em potenciais inerentes a cada etapa de trabalho e introduzir medidas de protecéo

para sua eliminacéo ou reducao.

B |[dentificacdo dos Riscos Ambientais

A Direcao devera desenvolver um programa de incentivo para que aos
trabalhadores participem na fase de identificacdo dos riscos presentes nos
ambientes de trabalho.

Deverao ser realizadas inspec¢des de seguranca com participacao do Gerente,
Supervisor, voluntarios de seguranca, para que seja feito um rastreamento em toda
a area quanto aos riscos de acidente do trabalho.

As técnicas e ferramentas para identificacdo dos riscos potenciais a saude
serdo: as Analises de Riscos, as entrevistas com empregados, o0 levantamento das
condicBes insalubres e periculosas, as informacfes da area médica, bem como os

resultados das inspecdes de seguranca.

B Avaliagdo dos Riscos Ambientais

Deverdo ser realizadas avaliagdes quantitativas e qualitativas que se
julguem necessarias para conhecimento do risco e de seu potencial de perdas e
danos a saude.

B Controle de Riscos

Uma vez identificado um risco, ele devera ser objeto de andlise pela
equipe responsavel pela seguranca do trabalho, devendo estabelecer os
procedimentos de reducdo ou eliminagdo do risco, de acordo com 0s programas

técnicos disponiveis, tecnologia envolvida e disponibilidade de recursos.
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B Da Informacéao

Os trabalhadores terdo o direito de apresentar propostas e receber
informacbes e orientacdes a fim de assegurar a protecdo aos riscos ambientais
identificados na execucédo do PPRA.

Os empregadores deverao informar os trabalhadores de maneira apropriada e
eficiente sobre os riscos ambientais que possam originar-se nos locais de trabalho e
sobre 0s meios disponiveis para prevenir ou limitar tais riscos e para proteger-se dos
mesmos.

Uma cépia do PPRA ficar4 a disposicao dos supervisores, a fim de que,
tomem conhecimento do Programa, e transmitam as informacdes contidas no

mesmo aos demais funcionarios.

B Monitoramento

Para monitoramento da exposicdo dos trabalhadores e das medidas de
controle, deve ser realizada uma avaliacdo sistematica da exposicdo a um dado
risco, visando a introducdo ou modificacdo das medidas de controle, sempre que

necessario.

8- REGISTRO, MANUTENCAO E DIVULGACAO DOS DADOS

> Reqgistro

Todos os dados constantes neste programa deverdo ser mantidos
arquivados por um periodo minimo de vinte anos conforme preceitua a NR 9.3.8.2.

Esse registro de dados constituira o banco de dados do desenvolvimento
do PPRA na CDS, compondo um historico de conjunto de acdes integradas
implementadas para garantir um ambiente seguro e saudavel para nossos

empregados.
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» Manutencao

Anualmente todo o programa devera ser revisado estabelecendo novas

metas ou melhorias onde se fizer necessario.

» Divulgagéo

Todos os dados estardo a disposicdo dos empregados no setor
administrativo da CDS. A divulgacdo do conteddo do PPRA sera feita aos

empregados nas reunifes periodicas.

9- AVALIACAO DO DESENVOLVIMENTO DO PPRA

O coordenador do PCMSO devera tomar conhecimento de todos 0s riscos
inseridos no PPRA e desenvolver a metodologia de monitoramento conforme o
disposto na NR 7. Cabera ao coordenador do PCMSO informar ao gerente da CDS
quando constatada a ocorréncia ou agravamento de doencas profissionais, através
de exames médicos dos empregados, solicitando medidas conforme o item 7.4.8 da
NR 7.

10- DISPOSICAO FINAL

A CDS expressa seu total apoio as medidas propostas no Programa de
Prevencdo de Riscos Ambientais enfatizando a todos os seus empregados a
responsabilidade de atuar corretivamente em qualquer atividade ou postura que

represente risco grave e iminente a saude e seguranca de nossos funcionarios.



11- CRONOGRAMA
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ETAPAS

2012/2013

O/N|D|J

Antecipacédo / Reconhecimento dos riscos

Avaliacdo Quantitativa e Qualitativa dos Riscos

Ambientais

Implantacdo das Medidas de Controle

Registro e divulgacdo de dados

Apresentacdo do programa a CIPA (se existir)

Treinamento dos trabalhadores abordando
sobre os riscos ambientais, medidas de controle
(dos riscos) e utilizacdo de equipamentos de
protecao individual - EPI.

Treinamento no uso adequado dos EPI’s

Treinamento  sobre  procedimentos para
fornecimento, uso, guarda, higienizacéo,

conservacao e reposicao dos EPI’s.

Avaliacdo/auditoria do programa pela Empresa
(verificagdo da eficacia das medidas de controle
existentes ou das implantadas, a ser realizada
por profissionais de seguranca do trabalho,
cipista ou preposto da Empresa detentora do

Programa)

Andlise global do Programa (a ser realizada
pela Empresa)




12- CONDICOES AMBIENTAIS DO LOCAL DE TRABALHO:
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GHE / FUN(;C)ES AGENTE TIPO DEN MEDIDAS DE
SETOR EXPOSTAS NOCIVO EXPOSICAO CONTROLE
EXISTENTES
Diretor Inexistente Inexistente Inexistente
Secretaria Inexistente Inexistente Inexistente
Vendedor Inexistente Inexistente Inexistente
Administracao Assistente
Assuntos
Regulador Inexistente Inexistente Inexistente
Producéo /
Matera Técnico de Ruido / Poei Habitual EPI
; uido / Poeira abitua
Prima, Laboratorio
Pesagem,
Prensagem
S Técnico de Gases e .
Sinterizagéo . Habitual EPI
Laboratério Vapores
. Técnico de _ _ _
Inspecéao . Inexistente Inexistente Inexistente
Laboratorio
Embalagem /| Técnico de _ _ )
L - Inexistente Inexistente Inexistente
Expedigéo Laboratorio
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13- DESENVOLVIMENTO DO PROGRAMA

1- ETAPA DE TRABALHO: Administragéo

Descricao do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricao do(s) servigco(s) realizado(s): Servigcos administrativos

Descricdo do ambiente: mesas, cadeiras, arquivos, computador, telefone

FUNCAO (OES)

Diretor

Atividade: Dirigem o fluxo financeiro da empresa; implementam o orcamento
empresarial e administram recursos humanos. Controlam patrimdnio, suprimentos e
logistica e supervisionam servicos complementares. Coordenam servicos de
contabilidade e controladoria e elaboram planejamento da empresa

Duracéao do trabalho: 8 horas

Secretéria

Atividade: Recepcionam e prestam servicos de apoio a clientes, prestam
atendimento telefénico e fornecem informagdes; marcam entrevistas, recebem
clientes ou visitantes; averiguam suas necessidades e dirigem ao lugar ou a pessoa
procurada; agendam servicos, reservam (hotéis e passagens) e indicam
acomodacfes em hotéis e estabelecimentos similares; observam normas internas
de seguranca, conferindo documentos e idoneidade dos clientes. Organizam
informacgdes e planejam o trabalho do cotidiano.

Duracéo do trabalho: 8 horas

Vendedor

Atividade: Planejam vendas especializadas; demonstram produtos e servicos;
concretizam vendas. Acompanham clientes no pds-venda; contatam areas internas
da empresa. Sugerem politicas de vendas e participam de eventos.

Duracédo do trabalho: 8 horas
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Assistente Assuntos Regulador
Atividade: Responséavel por acompanhar tudo sobre as normas relacionadas

a empresa e manter atualizada.

Duracéao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO

FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE
Diretor 01
Secretaria 01
Vendedor 01
Assistente de Assuntos Reguladores 01

RISCO AMBIENTAL
ANTECIPACAO

N&o ha projeto de novas instalacbes ou modificacdo de instalaces ja

existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES

Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)
N&o ha atividades com exposi¢éo a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)
N&o ha atividade com exposicdo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)
N&o ha atividades com exposicao a radiacdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o ha atividades com exposicéo a vibracdes.

ANEXO 9 (FRIO)
Nao hé atividades com exposi¢ao ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)
N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPECAO NO LOCAL DE TRABALHO).
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

Ha atividades com exposicdo a poeiras minerais.
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ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)

Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a agentes bioldgicos.

ATIVIDADES E OPERAC}OES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposicdo a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM RADIACOES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)

N&o ha atividades com exposi¢éo a radiacdes ionizantes ou substancias
radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposi¢do a alta tensdo ou equipamentos de poténcia
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2- ETAPA DE TRABALHO: Matéria Prima / Pesagem / Prensagem

Descri¢do do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricdo do(s) servigco(s) realizado(s): A matéria-prima € recebida, analisada,
pesada e em seguida o p6 de zircbnia é compactada em formato pré-determinado.
Descricdo do ambiente: Armario de acgo, bancada, balanca digital, prensa

mecanica.

FUNCAO (OES)

Técnico de Laborato6rio

Atividade: Recebe a matéria-prima, analisa, pesa e separa em potes de 1 kg e
guarda nos armarios. Em seguida compacta em formato pré-determinado para
atender as solicitaces dos clientes.

Duragao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratorio 01

RISCO AMBIENTAL

ANTECIPACAO
N&o ha projeto de novas instalacbes ou modificacdo de instalacdes ja

existentes, novos meétodos, processo de trabalho e de equipamentos.
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AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposic¢ao a ruido continuo ou intermitente.

ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)

N&o ha atividade com exposicao a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢ao ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
N&o ha atividades com exposi¢ao a trabalho sob condi¢cfes hiperbaricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ndo ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o ha atividades com exposi¢ao a vibragdes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o ha atividades com exposi¢éo ao frio.
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ANEXO 10 (UMIDADE)

N&o ha atividades com exposi¢do a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPE(;AO NO LOCAL DE TRABALHO).
Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

Ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)

Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a agentes biolégicos.

ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposi¢do a operagdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposi¢do a operagdes com inflamaveis.
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ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERAQOES PERIGOSAS COM RADIAQC)ES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o ha atividades com exposicdo a radiacdes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicao a alta tensdo ou equipamentos de poténcia

RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO FiSICO

Identificacdo: Ruido

Fonte Geradora: Prensa.

Trajetoria / meio de propagacdo: Ar/ Ondas Sonoras

Tipo de exposicao: Habitual e Intermitente

Dados indicativos de possivel comprometimento da satude: Nao ha registro de
dados.

Danos a saude: Cansaco, irritacdo, dores de cabeca, aumento da presséao arterial,
surdez temporaria, perda auditiva permanente.

Medidas de controle existentes: equipamento de protegao individual

Norma da Fundacentro Considera: NHO 01

AVALIACAO DO RISCO

Funcdes / Dose Nivel de Periodo LT Classificacao
Data aferida dB estimado | anexo | do ruido
(%) apurado de NR 15

exposicao
Técnico de
Laboratério 1,05 52,1 8 horas |85 dB(A) | Intermitente
18/07/12




111

RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO QUIMICO

Identificac&o: Poeira Total — Fracéo Inalavel

Fonte geradora: manipulacdo com po de zircbnia

TrajetOria e meio de propagacao: ar

Tipo de exposicdo: Habitual e Permanente

Dados indicativos de possivel comprometimento da saude: Nao ha registro de
dados

Danos a saude: irritacdo das vias respiratérias

Medida(s) de controle existente(s): equipamento de protecéo individual

AVALIACAO DO RISCO

Nome do Fonte Datada Concentracdo LT* Norma Nivel
Agente Geradora avaliagdo Encontrada de
Acéo
Poeira Total Manipulacd 13/06/12 ND 10,0 ACGIH 5,0

— Fracao 0 com po

Inalavel de zircbnia

* Unidade Métrica de Gravidade (mg/m3); N.D. = Nao Detectado

3- ETAPA DE TRABALHO: Sinterizagcao

Descrigcédo do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricdo do(s) servico(s) realizado(s): O p6 de zirconia compactado em formato
pré-determinado é levado ao forno elétrico para ser sinterizado, que é a ligacdo de
compacto de pos pela aplicacédo de calor para promover mecanismos de movimento
atbmico no contato de interface; os mecanismos sao: fluxo viscoso, solugao-

precipitacdo em fase liquida, difusdo superficial, difusdo pelo volume e evaporagéo
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condensada. O processo pode ocorrer com ou sem densificagdo do compacto, nas

condi¢bes sdo usualmente preferidas para favorecer o mecanismo que resulta na

classificacdo, bem como nas ligacGes através das interfaces .

Descricdo do ambiente: Forno elétrico

FUNCAO (OES)

Técnico de Laboratério

Atividade: Leva a zircOnia compactada (corpo verde) ao forno para ser sinterizada e

apos um periodo pré-determinado retira do forno.

Duracédo do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO

FUNCAO (OES) EXPOSTA(S)

QUANTIDADE

Técnico de Laboratoério

01

RISCO AMBIENTAL

ANTECIPACAO

N&o ha projeto de novas instalacbes ou modificacdo de instalaces ja

existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES

Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposi¢ao a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)
N&o ha atividade com exposicéo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)
N&o ha atividades com exposicao a radiacdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o ha atividades com exposicao a vibragoes.

ANEXO 9 (FRIO)
Nao hé atividades com exposi¢ao ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)
N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPECAO NO LOCAL DE TRABALHO).

Ha atividades com exposi¢ao a agentes quimicos fixados neste anexo.
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RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO QUIMICO

Identificacdo: Gases e Vapores (Monoxido de Carbono)

Fonte geradora: processo de sinterizagdo. Forno elétrico

Trajetoria e meio de propagacdo: ar

Tipo de exposicao: Habitual e intermitente

Dados indicativos de possivel comprometimento da saude: Nao ha registro de
dados

Danos a saude: Os sintomas dependem da concentragdo inalada e da duracdo da
exposicao, porém os principais efeitos sdo alteracdes na pressdo sanguinea e
sensacao de sufocamento.

Medida(s) de controle existente(s): Exaustor/catalizador e uso de equipamento de

protecéo individual

AVALIACAO DO RISCO

Identificacéo Fonte Unidade Concentracdo LT Norma Nivel de
Gas/Vapor Geradora média Acéo
Encontrada
Monoxido de | Sinterizacd ppm ND 78 NR-15 39,0
Carbono o/ Forno

N.D.= Nao Detectado

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)

Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo
ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢do a agentes bioldgicos.
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ATIVIDADES E OPERA(;C)ES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposicado a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposicéo a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERAQOES PERIGOSAS COM RADIAQ@ES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicao a alta tensdo ou equipamentos de poténcia

RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO QUIMICO

Identificac&o: Gases e Vapores

Fonte geradora: processo de sinterizacao. Forno elétrico

Trajetoria e meio de propagacdo: ar

Tipo de exposicao: Habitual e intermitente

Dados indicativos de possivel comprometimento da saude: Nao ha registro de
dados

Danos a saude: Dor de cabega, nauseas, tonteira, sonoléncia e confusédo
Medida(s) de controle existente(s): Exaustor/catalisador e uso de equipamento de

protecéo individual
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GASES E VAPORES

Dados da Amostragem

Data da Avaliagao: 13/06/12 Método Utilizado: Descrito nas observacdes
Funcao Avaliada: Técnico de Laboratdrio Tempo de Jornada (min): 360 min
Velocidade do | Y2230 @@ Umldgde Temperatura (°C) | Tempo Volume ) N° de série do
Ar (m/s) Bomba | Relativa Coleta Coletado (L) Céd. Amostrador e
(/min) | doAr(%)| Tbn Ths (min)
0,03 0,270 67 22,5 257 132 3,5 Voc 12/00154 BU51739
Resultados Encontrados
. Concen- wn|T .
Identificacio Gas/Vapor Fonte Geradora Unid. (pem ou tragdo LT E U] N“f_el Tab:4 )
mg/n?*) Encontra.da = g Acdo | Quantitativa
1-Butanol ppm ND 20 x| 10 |0 - Desprezivel
Acetato de n-bulila ppm ND 150 x| 75 |0- Desprezivel
Acetato de efila ppm ND 310 [x 155 | 0 - Desprezivel
Acetona ppm ND 780 [x 390 | 0 - Desprezivel
Acrilonitrila ppm ND 16 x| 8 |0-Desprezivel
Benzeno ppm ND 1 X 0,5 | 0- Desprezivel
Bufilglicol ppm ND 20 x| 10 [ 0-Desprezivel
Ciclohexano ppm ND 235 x| 118 | 0 - Desprezivel
Ciclohexanona ppm ND 20 x| 10 |0 - Desprezivel
Ciclohexeno ppm ND 300 x| 150 | O - Desprezivel
Cloroférnio ppm ND 20 |x 10 |0 - Desprezivel
Diclorometano ppm ND 156 | x 78 | 0 - Desprezivel
Estireno ppm ND 78 [x 39 |0 - Desprezivel
Etanol ppm ND 780 x| 390 |0 - Desprezivel
Eter etilico ppm ND 310 [x 155 | 0 - Desprezivel
Eter isopropilico . N ppm ND 250 x| 125 | 0 - Desprezivel
Efibenzeno ¢ Processo de Sinterizagdo ppm ND 78 39 | 0- Desprezivel
Efilglicol ppm ND 78 x| 39 |0-Desprezivel
Heptano ppm ND 400 x| 200 |0 - Desprezivel
ISopropancl ppm ND 310 x| 155 [0 - Desprezivel
Metil etil cetona ppm ND 155 | x 77,5 | 0 - Desprezivel
Metil isobutil cetona ppm ND 20 [x 10 | 0 - Desprezivel
Metilglicol ppm ND 20 [x 10 | 0 - Desprezivel
n-Hexano ppm ND 50 [x 25 | 0- Desprezivel
Nonano ppm ND 200 x| 100 |0 - Desprezivel
QOctano ppm ND 300 x| 150 |0 - Desprezivel
Pentano ppm ND 470 % | 235 |0 - Desprezivel
Percloroetileno ppm ND 78 [x 39 |0 - Desprezivel
Tetracloreto de carbono ppm ND 8 X 4 |0 - Desprezivel
Tetrahidrofurano ppm ND 156 | x 78 | 0 - Desprezivel
Tolueno ppm ND 78 [x 39 |0 - Desprezivel
Tricloroetileno ppm ND 78 [x 39 |0 - Desprezivel
Xilenos ppm ND 78 [x 39 |0 - Desprezivel
Observacgoes:

NIOSH 1457 12 edigéo; NIOSH 1450 3 edigéo; NIOSH 1300 2° edigéo; NIOSH 1606 3? edigdo; NIOSH 1604 2 edigéo; NIOSH 1400 2° edigéo; NIOSH 1405 12 edigéo; NIOSH
1501 3 edigéio; NIOSH 1500 3* edigéio; NIOSH 1003 3% edigéo; NIOSH 1001 3* edigéo; NIOSH 2555 2° edigéo; NIOSH 1618 2° edigéo; NIOSH 13300 2 edigéo; NIOSH 1403
3 edicio; NIOSH 1609 2° edigéo




117

4- ETAPA DE TRABALHO: Inspecgéo

Descricao do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricdo do(s) servigco(s) realizado(s): Inspecionar as pecas quando saem da
sinterizacao.

Descricdo do ambiente: Bancada para colocacéo das pecas.

FUNCAO (OES)

Técnico de Laboratério
Atividade: Inspeciona as pecas ao serem retiradas da sinterizacao.

Duracdao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratorio 01

RISCO AMBIENTAL

ANTECIPACAO
Ndo ha projeto de novas instalacdes ou modificacdo de instalacdes ja

existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)
Ha atividades com exposi¢ao a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)

N&o ha atividade com exposicéo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)

N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)

Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o h& atividades com exposicao a vibracoes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o h4 atividades com exposicéo ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)

N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPEC;AO NO LOCAL DE TRABALHO).
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.
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ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

Ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)
Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a agentes biolbgicos.

ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERAQ()ES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)
N&o ha atividades com exposi¢ao a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposi¢do a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM RADIACOES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o héa atividades com exposicéo a radiacdes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicao a alta tenséo ou equipamentos de poténcia
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5- ETAPA DE TRABALHO: Embalagem / Expedicéo

Descri¢do do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricao do(s) servico(s) realizado(s): As pecas sao colocadas nas embalagens
especificas.

Descrigcdo do ambiente: Bancadas

FUNCAO (OES)

Técnico de Laboratorio
Atividade: Embalam as pecas apdés serem aprovadas pelo controle de qualidade e
as destinam a expedigéo.

Duracédo do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratério 01

RISCO AMBIENTAL
ANTECIPACAO

N&o ha projeto de novas instalacbes ou modificacdo de instalagbes ja
existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposic¢ao a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)
N&o ha atividade com exposicéo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)
N&o ha atividades com exposicao a radiacdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o h& atividades com exposicao a vibracoes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o h4 atividades com exposicéo ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)
N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPEC;AO NO LOCAL DE TRABALHO).
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)
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Ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposicdo a agentes bioldgicos.

ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposicdo a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERAQ()ES PERIGOSAS COM RADIACOES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o ha atividades com exposicdo a radiacdes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicdo a alta tensdo ou equipamentos de poténcia

ANTECIPACAO
N&o ha projeto de novas instalacdes ou modificacdo de instalagbes ja

existentes, novos meétodos, processo de trabalho e de equipamentos.
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14-MEDIDAS DE CONTROLE A IMPLANTAR

» Coletiva
As atividades n&o requerem a implantacdo de medidas de controle coletiva

1. Administrativa ou de Organizacao do Trabalho
As atividades ndo requerem a implantacdo de medidas de controle

administrativa ou de organizacao do trabalho

> Individual

Referente ao Risco Quimico Poeiras

ESPECIFICACAO CA VALIDADE Periodicidade de
troca
Condicionada a Diaria*
Mascara PFF1 5658 manutencéo da
certificacdo do Inmetro.

*Ou de acordo com necessidade.

EPI's usados:

EPI

Jaleco
Luva de PVC

Oculos de seguranca

Sapatilha

Touca

Mascara PFF1
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Obs.: Para cada empregado da empresa devera ser emitida uma Ficha de Controle
de EPIs. Essa ficha visa atender, ndo sO as necessidades de controles
administrativas, mas, principalmente, os aspectos legais uma vez que, além do
termo de responsabilidade, sdo claramente discriminados, nessa ficha, os tipos de
EPIs requisitados, seus C.A.s (Certificado de Aprovacéo) e as datas de entrega e
substitui¢ao.

- Todos os EPIs utilizados pelo empregado deverdo ser anotados nessa ficha.

- As fichas de Controle de EPIs ficardo alocadas no setor de Seguranca do Trabalho
enquanto o empregado estiver trabalhando na empresa.

- Apos desligamento do empregado, sua respectiva ficha deverd ser enviada ao
setor de RH para arguivamento junto ao prontuario do empregado desligado.

- Todos os EPI’s sédo entregue aos funcionarios durante a admissao e repostos de
acordo com prazo de reposi¢cao e ou de acordo com necessidade da atividade.

- A guarda dos EPI’s sera nos armarios no vestiario.

- FORNECIMENTO DE EPI:

A empresa é obrigada a fornecer aos empregados, gratuitamente, EPl adequado
ao risco, em perfeito estado de conservacdo e funcionamento, nas seguintes
circunstancias:

a) sempre que as medidas de ordem geral ndo oferecam completa protecao
contra os riscos de acidentes do trabalho ou de doencas profissionais e do trabalho;

b) enquanto as medidas de protecédo coletiva estiverem sendo implantadas;

C) para atender a situacdes de emergéncia.

Adquirir o tipo adequado a atividade do empregado, a empresa assume o
compromisso de adquirir os EPI's de melhor qualidade no mercado nacional;
Fornecer ao funcionario somente EPI aprovado pelo Ministério do Trabalho e de

empresas cadastradas no DNSS/MTE;

- DISTRIBUICAO E USO DE EPI:

Promover treinamento sobre o uso; Tornar obrigatério seu uso no local de
trabalho, podendo inclusive, recorrer a adverténcia escrita e outros instrumentos

legais previstos na legislacdo trabalhista, aqueles funcionarios que insistam em
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descumprir esta norma interna; Substituir o EPI, imediatamente, quando

danificado ou extraviado;

- GUARDA DE EPI:

A empresa € obrigada a fornecer local adequado no local de trabalho para a
guarda dos referidos EPI's. E responsabilidade do empregado guarda-lo

adequadamente.

- HIGIENIZACAO E MANUTENCAO DE EPI:

A empresa e obrigada a criar condicdes para higienizacdo e manutencéo

periodica. Comunicar ao MTA qualquer irregularidade observada no EPI.

- CONSERVACAO DE EPI:

E de responsabilidade de o empregado conserva-lo adequadamente;

— CONTROLE E REPOSICAO DE EPI:

E de responsabilidade de a empresa substituir imediatamente, quando
danificado ou extraviado; Para que o EPI seja entregue ao funcionario, € necessario
gue sejam observadas as seguintes condi¢des:

Preenchimento do formulario de “Controle de Entrega de EPI’'s”, constando o EPI
entregue, a data de entrega e a assinatura do empregado que retira o EPI. Nessa
mesma ficha, encontra-se um termo de responsabilidade, onde constam o0s aspectos
da legislacéao relativos a EPI. O funcionério devera ler esse termo, e assina-lo, dando

ciéncia de que foi informado sobre essa legislacao.

- TREINAMENTO SOBRE EPI:
Anualmente, todos os empregados deverdo passar por treinamento sobre o Uso

dos EPI’s com a finalidade de garantir o uso correto dos equipamentos de protecao.



126

15-METODOLOGIA E EQUIPAMENTOS

Agente Fisico — Ruido — Anexo 1

Equipamentos Utilizados:

A fim de avaliar a efetiva exposicdo dos trabalhadores ao agente fisico ruido, foram
realizadas dosimetrias durante a jornada de trabalho utilizando dosimetro digital
digital Instruterm, modelo DOS-500, previamente calibrado, fabricado conforme
norma ANSI S1.25(1991) e ISO 1999 BS 402 (1983) do tipo 2.

Em conformidade com a Portaria n° 3.214, de 08/06/78, NR-15, Anexo n° 1, o Limite
de Tolerancia para Ruido Continuo ou Intermitente, com 8h diarias de exposicao, é
de 85,0 dB(A), em resposta SLOW e circuito de compensacédo (A), como também
Anexo n° 2, o Limite de Tolerancia para Ruido de Impacto (pico) é de 120,0 dB(C),
em resposta FAST e circuito de Compensacéao “C”. Ambos os limites sdo para uma

jornada de trabalho de 8 horas diarias.

Metodologia da Avaliagéao:

=Circuito de compensacédo foi selecionado para a faixa "A" bem como
resposta lenta (SLOW).

—=Audiodosimetro foi afixado ao trabalhador, com o microfone proximo ao seu
plano auditivo, acompanhando-o na jornada de trabalho, sendo registrada a
dose de ruido na memoéria do instrumento, para leitura posterior, tendo sido

anotadas as atividades do operador no periodo.
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Agentes quimico — Hidrocarbonetos:

Amostragem de hidrocarbonetos aroméaticos com tubos de carvéo ativado

As amostras sdo coletadas a altura da zona respiratoria do trabalhador em seu
ambiente de trabalho. A amostra € feita ao nivel respiratério, com 0 instrumento
afixado ao trabalhador, acompanhando-o em suas atividades, aspirando os vapores
organicos resultantes da operacgao pertinente, sendo anotados em uma planinha os
detalhes das operacdes executadas.

S&o utilizados tubos de carvao ativado, afixados a uma caneta redutora de vazao.

A calibracdo da bomba é feita pelo método da bolha de sabdo, utilizando-se um

calibrador eletroportatil.

Metodologia Analitica e Equipamentos

Conforme o método de amostragem da NIOSH n° 1501 (National Institute of
Occupational Safetyand Health), sdo utilizados tubos de carvdo ativo para a
amostragem, e extracao com dissulfeto de carbono. O método analitico € através de
cromatdgrafia a gas acopladoa espectrémetro de massa.

Agente Quimico — Gases e Vapores

Avaliacéo de gases e vapores por meio de amostragens de leitura direta

O método de leitura direta possibilita ao avaliador verificar os niveis de concentragéo
de gas ou vapor presentes no ambiente de maneira pontual.

A metodologia para este tipo de avaliacdo pode ser encontrada na NR-15, em seu
anexo 11, onde diz, no item 6: “ A avaliagdo das concentragbes dos agentes
guimicos através de metodos de amostragem instantanea, de leitura direta ou néo,
devera ser feita pelo menos em 10 (dez) amostragens, para ponto — ao nivel
respiratorio do trabalhador. Entre cada uma das amostragens devera haver um

intervalo de, no minimo, 20 minutos.
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Este tipo de leitura possibilita ao avaliador verificar se a exposi¢cdo a determinado
agente quimicoultrapassou o seu *valor teto ou o **valor maximo em algum
momento da jornada de trabalho.

*Valor teto: alguns agentes quimicos possuem seus limites de tolerancias
sinalizados com esta identificacdo, segundo o quadro n° 1, do anexo n° 11 da NR-
15.

** Valor maximo: para 0s agentes quimicos constantes no quadro n® 1 da NR-15 que
ndo possuem valor teto é aplicado o valor maximo, que € obtido através da
multiplicacéo do valor do Limite de Tolerancia pelo fator de desvio (quadro n°® 2 da

NR-15).

Equipamentos Utilizados

Detectores eletrénicos de gases: funcionam com células de deteccdo do gas que,
pelo simples contato com o ar contaminado, fornecem instantaneamente os dados
da concentracdo no ambiente. Existem diversos equipamentos que funcionam com
estes principios;

Espectrofotometro de infravermelho: funciona internamente com um conjunto de
espelhos, um feixe de infravermelho e um sensor. Neste caso o0 gas/vapor é
identificado através de seu peso molecular, e quantificado instantaneamente, sendo

os dados da concentragdo expostos em seu visor digital.

Agente Quimico — Poeira Total

Amostragem de poeira total incbmoda néo classificada de outra maneira

(pnos)

E utilizado bomba de amostragem pessoal com porta cassete adaptado ao nivel de
respiracédo do trabalhador, coletando o material particulado em suspenséo, com uma

vazéao de 1,0 I/min. Os coletores séao constituidos por filtros de PVC, diametro de 37
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mm e porosidade de 5 um. A calibragdo da bomba é feita pelo método da bolha de
sabdo, utilizando-se de um calibrador eletroportatil.

Metodologia de Analitica e EqQuipamentos

A determinacdo do peso gravimétrico esta de acordo com o0 método
FUNDACENTRO NHT 02 A/E ( Fundacdo Jorge Duprat Figuiredo de Seguranca e
Medicina do Trabalho), utilizando cassete de 5 pupm para amostragem e

determinacao de peso gravimétrico através de balanca analitica.

Equipamentos Utilizados nas Avaliacfes

Equipamento Marca Modelo N. Série
Bomba de Amostragem A.P. Buck VSS-5 BU51739
pessoal
Bomba de Amostragem Gillian 5000 20101104001
pessoal
Calibrador de Vazao A.P. Buck M-5 052520
Medidor de CO Quest Multilog 2000 0247715
Technologies
Monitor de Estresse Quest QT-36 TKF030010
Térmico Technologies

16-RESPONSABILIDADES

Empregador

a) Estabelecer, implementar e assegurar o cumprimento do PPRA, como
atividade permanente da Empresa;

b) Informar aos trabalhadores de maneira apropriada e suficiente sobre o(s)
risco(s) ambiental(is) do(s) local(is) de trabalho e sobre o(s) meio(s)
disponivel(is) para prevenir ou limitar tal(is) risco(s) e para proteger-se do(s)
mesmo(s);

c) Informar a Laurindo e André modificacdo ou construcao de novas instalacoes,
mudanca no processo ou método de trabalho ou implantacdo de novos

equipamentos;
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d) Cumprir cronograma de implantacdo de medidas de controle.

Empregados

a) Colaborar e participar na implantacéo e execucédo do PPRA;

b) Seguir as orientacdes recebidas nos treinamentos oferecidos dentro do
PPRA,

c) Apresentar propostas para eliminagéo/controle de riscos;

d) Informar ao seu superior hierarquico direto das ocorréncias que, a seu

julgamento, possam implicar riscos & saude dos trabalhadores.

17-INFORMACAO

FINALIDADE

O PPRA é um Programa de levantamento e tomada de medidas de controle
(coletiva, administrativa, de organizacdo do trabalho e individual), dos riscos
ambientais visando a preservacdo da saude e da integridade dos trabalhadores.

(Norma Regulamentadora NR 9, item 9.1.1, Port. 3.214, do Ministério do
Trabalho)
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18- INSPECAO

Local/Empresa: CDS Ltda

Acompanhante/Func¢éo: Claudinei dos Santos / Diretor Proprietario

Data: 13 de Junho de 2012.

19- RESPONSAVEL PELA ELABORACAO DO LAUDO

Marco Antonio Furtado Augusto
Eng® Seguranca do Trabalho
CREA RJ —901047083 /D
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Anexo 4

Anotacao de Responsabilidade Tecnica
do PPRA



CREA-RJ

ART

ANOTACAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA
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Término da Obra/Servigo

Rescisdo do Coniratante
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MOTIVO

Outro:

Data’

SOLICITAGAO DE BAIXA

Rua Bunnos Alras, 40 Contro-Ria dz Janelra RJ CEP: 200704020 - Tal:{21]2179-2000 - Fax:(21)2175-2283 - TELECREA:{Z1)2173-2007 - hitp:Hwww.craa-|.org.br

ART N° IN00999741

Dala

Nome do Requerente:

Assinalura:

SEMPRE OUE CESSAR A RESPONSABILIDADE TECNICA PELA OBRA OU SERVIGD PELOS MOTIVOS ACIMA, REMETER A SOLICITAGAD DE BAIXA PARA O CREA-RJ
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ANEXO 05

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
- PCMSO



Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO 2012

(NR - 7 Normas Regulamentadora no). 7 Conforme Lei 6514 de 22/12/1977
Obrigatério conforme Portaria 25/94 do MTb / DOU 30/12/94)

Periodo de Retencao:

20 Anos sob aresponsabilidade da Empresa CDS Ltda.

Heloisa Helena Magalhaes André Silva
Médico Coordenador

CRM: 5234970-0

MTB: 14.359

Elaborado em: 06/08/2012
Validade até: 06/08/2013
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IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razéo Social: CDS LTDA

Endereco: Rua XXXX —n® XX — XXX — Volta Redonda/RJ — CEP: 27XXX. XXX
CNPJ: 01.111.111/0001-11

CNAE: 23.49-4-99

Atividade: Fabricacdo de produtos cerdmicos nao-refratarios ndo especificados

anteriormente.
Grau de Risco: 4
Efetivo: 6 funcionarios

OBS: O efetivo ainda néo foi contratado. As vagas serdo criadas quando a empresa
entrar em funcionamento. As avaliagdes foram feitas em amostras de teste com o

responsavel da empresa.

MEDICO COORDENADOR DO PROGRAMA

Heloisa Helena Magalhdes André Silva

Médica do Trabalho

CRM: 5234970-0 MTB: 14.359

Rua 33, n°159 — Vila Santa Cecilia -Volta Redonda - RJ / (24) 3348-0303

MEDICOS AUTORIZADOS A LIBERAR EXAMES

Dra. Heloisa Helena Magalhdes André Silva - CRM 52.34970-0 MTb 14.359
Dra. Danielle Laurindo de Moura - CRM 52.74665-7

Dra. Luciana André Laurindo — CRM 52878

Dra. Ana Paula Campos de Souza — CRM 52.92061-4
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OBJETIVOS LEGAIS

Elaboracdo e Implementacdo do Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional, com o objetivo de promocao e preservacdo da saude do conjunto dos
seus trabalhadores.

(Iltem 7.1.1, NR-7)

OBJETIVOS SOCIAIS DERIVADOS

Prevencdo, rastreamento e diagndstico precoce dos agravos a saude
relacionados ao trabalho, inclusive de natureza subclinica, além da constatacédo da
existéncia de casos de doencas profissionais ou danos irreversiveis a salde dos

trabalhadores.

(Item 7.2.3, NR-7)

RESPONSABILIDADES

Compete ao Empregador:

» Garantir a elaboracao e efetiva implementacdo do PCMSO, bem como zelar
pela sua eficacia.

» Custear sem 6nus para o empregado, todos os procedimentos relacionados
ao PCMSO

Designar um Médico Coordenador, dentro os Médicos do Trabalho do SESMT

vV VvV

Inexistindo Médicos do Trabalho no SESMT, designar um Médico
Coordenador empregado ou ndo da empresa.
(Item 7.3.1, NR=7)
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Compete ao Médico Coordenador
—=Realizar ou encarregar profissional Médico para realizar os exames médicos
previstos
—Encarregar 0s exames complementares a profissionais qualificados,

capacitados e equipados. (item 7.3.2, NR-7)

EXPOSICAO A RISCOS

O PCMSO considera que os funcionarios, face as suas atribuicbes podem
estar expostos a Riscos Quimicos, Fisicos ou Biologicos

Os Riscos Ergondmicos e Riscos de Acidentes também séo
considerados, em funcéo dos tipos de atividades e areas.

Outros riscos e situacdes sao avaliados como complemento, como
articulacdo com o disposto nas demais NR’s e em especial com a NR-9 - PPRA -

Programa de Prevencgéo de Riscos Ambientais.

ETAPAS DO PROGRAMA

EXAMES MEDICOS

Os exames médicos tém o objetivo de avaliar a capacitacdo fisica e
mental dos funcionarios para as funcdes exercidas, levando em consideracdo as
caracteristicas biologicas de cada individuo e as condi¢cdes de trabalho, baseadas

nos principios da patologia ocupacional conhecida e suas causas.

O planejamento dos exames ocupacionais foi executado para o proximo
periodo de doze meses, de acordo com o item 7.4.6 da NR-7, com emissdo de ASO
(Atestado de Saude Ocupacional).

De acordo com o item 7.4.1 da NR-7 os trabalhadores devem ser

submetidos a realiza¢do dos seguintes exames meédicos:

B Admissional
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Peri6dico
Retorno ao Trabalho

Mudanca de Funcao

Demissional

ADMISSIONAL

Realizado antes que o funcionario assuma suas atividades. Deve ser
realizada avaliagdo clinica enfatizando a anamnese ocupacional, exame fisico e
mental e exames complementares que se fizerem necessérios, a critério do

Médico Coordenador.

Objetivos do exame admissional:

> Avaliar se o empregado € capaz de desenvolver a tarefa da qual vai ser
responsavel, com seguranca e eficiéncia, isto €, procurar detectar
alteracdes de saude que predisponham a acidentes de trabalho e doencas
profissionais;

> ldentificar alteracbes de salde que possam ser agravadas pelo exercicio
da atividade laboral proposta,

= ldentificar alteracdes de saude que, embora ndo atuem diretamente na
interacdo homem-trabalho, necessitem de tratamento, corre¢gées ou
trabalho de manutencao;

= Iniciar as atividades primarias de saude, com orientacbes e
recomendacdes quanto aos riscos da atividade profissional a ser

desenvolvida, e como promover e proteger sua saude.

PERIODICO

Realizado de acordo com a periodicidade prevista no quadro de exames

complementares deste documento.

Objetivos do Exame Periddico:

= Avaliar as repercussdes da atividade laboral na saude do trabalhador;
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= Diagnosticar precocemente as alteracfes de saude relacionadas ou nao
com o trabalho;

= Dar continuidade ao trabalho educacional de promoc¢ao e protecdo da
saude;

= Detectar precocemente desvios e falhas das medidas de controle

ambiental.

RETORNO AO TRABALHO

Deve ser realizado obrigatoriamente no primeiro dia util do retorno ao trabalho
de trabalhador ausente por periodo igual ou superior a 30 dias por motivo de
doenca ou acidente, de natureza ocupacional ou ndo, ou parto.

Serdo realizados exames clinicos, além dos exames complementares que se

fizerem necessarios, a critério do Médico Coordenador.

Objetivos do Exame de Retorno ao Trabalho:

> Avaliar se o trabalhador, apds recuperacdo de sua saude, mantém a
capacidade de desenvolver a mesma atividade laboral desenvolvida
antes do afastamento, com seguranca e eficiéncia, isto é, procurar
detectar alteracdes de saude (sequelas e/ou limitacdes fisicas e/ou
mentais) que predisponham a acidentes de trabalho e doencas
profissionais;

» No caso de inaptiddo a funcdo anteriormente exercida, caracterizar as
limitacdes fisicas e/ou mentais que o trabalhador é portador, visando
orientar os profissionais de recursos humanos na reabilitagéo

profissional deste trabalhador.

MUDANCA DE FUNCAO

Deve ser realizado obrigatoriamente antes da data da mudanca, sempre que
ocorrer qualquer alteracdo de atividade, posto de trabalho ou de setor, que
implique na exposicdo do trabalhador a risco diferente daquele a que estava

exposto antes da mudanca. A realizacdo de exames complementares sera
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definida pelos riscos presentes na nova area/funcéo a ser desenvolvida, e pelos
achados da avaliagéo clinica, a critério do Médico Coordenador, na dependéncia

da validade dos ultimos exames realizados.

Objetivos do Exame de Mudanc¢a de Fungéo:

B Avaliar se o trabalhador € capaz de desenvolver a nova tarefa da qual
vai ser responsavel, com seguranca e eficiéncia, isto €, procurar detectar
alteracdes de saude que predisponham a acidentes de trabalho e
doencas profissionais;

B |dentificar alteracGes de salde que possam ser agravadas pelo exercicio
da nova atividade laboral,

B Orientar o trabalhador sobre as medidas primarias de saude, com
orientacdes e recomendagdes quanto aos novos riscos da atividade

profissional a ser desenvolvida, e como promover e proteger sua saude.

DEMISSIONAL

O exame médico demissional, deve ser obrigatoriamente realizado até a data
da homologacé&o, conforme exigéncias da NR-7.
Serdo realizados exames clinicos, além dos exames complementares que se

fizerem necessarios, a critério do Médico Coordenador.

Objetivos do Exame Demissional:

2. Avaliar as repercussdes da atividade laboral na saude do trabalhador,
diagnosticando as alteracdes de saude relacionadas ou ndo com o
trabalho;

3. Detectar alteragcbes de saude que, embora nao relacionadas com o
trabalho e ndo motivadoras de inaptiddo necessitem de tratamento

meédico especializado (ou término do mesmo) antes da demissao.
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FUNCAO x RISCO
(Referéncia PPRA)

Area avaliada: Todas as areas avaliadas no PPRA

Funcéao Riscos
Diretor N&o hé riscos ocupacionais especificos
Secretaria N&o ha riscos ocupacionais especificos
Vendedor N&o ha riscos ocupacionais especificos
Assistente Assuntos Regulador N&o ha riscos ocupacionais especificos
Técnico de Laboratorio Fisico (Ruido)
Quimico (Poeira, Gases e Vapores)

FUNCAO x EXAMES MEDICOS

Area avaliada: Todas as areas avaliadas no PPRA

Funcéao
Assistente Técnico de
Pratica Diretor Secretaria | Vendedor | Assuntos L
Lo Laboratorio
Médica Regulador
Exames
Periodicidade

Exame Clinico | A-P1-D| A-P1-D | A-P1- |A—-P1-D|A-P1-D

D
Audiometria A-P1-D
RX Térax PA A-P1-D
Espirometria A-P2-D
Hemograma A-P1-D

Plaquetas A-P1-D
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NOTAS: A — Admissional; D — Demissional; P1 — Periodicidade Anual;

P2 — Periodicidade de 2 em 2 anos; PS periodicidade Semestral; PQ —
Periodicidade Quinquenal.

R — Retorno ao Trabalho; M — Mudanca de Funcdo => N&o ha
possibilidade de previsao.

Audiometria - O exame audiométrico sera realizado, no minimo, no
momento da admisséo, no sexto més apds a mesma, anualmente a partir
de entdo, e na demisséo.

RELATORIO ANUAL DO PCMSO

“Sera emitido em Agosto de 2013

Responsavel:

Dr2 Heloisa Helena Magalhdes André da|Data: 06/08/2012
Silva

Médica do Trabalho Assinatura:

CRM 52.34970-0 MTE 14.359

ASO -

ATESTADO DE SAUDE OCUPACIONAL

a) A primeira via do ASO ficar4 arquivada no local de trabalho do trabalhador,

b)
c)

inclusive frente de trabalho ou canteiro de obras, a disposicdo da fiscalizacao

do trabalho.

A Segunda via do ASO sera obrigatoriamente entregue ao trabalhador.

Conteudo minimo:

Nome completo do trabalhador, nimero do registro da Identidade e sua funcéo

Riscos ocupacionais especificos do trabalhador

Indicag&o dos procedimentos médicos normais e complementares e datas de
realizacéo;

Nome do médico coordenador com CRM,;

Definicdo de Apto ou Inapto para a fungao;

Nome do meédico encarregado do exame, CRM, data e assinatura com
endereco ou forma de contato;

(Item 7.4.4.1,7.44.3,7.44.3,NR-7)
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PRONTUARIO CLINICO INDIVIDUAL
item 7.4.5

Sob a responsabilidade do Médico Coordenador do PCMSO apresentando o
histérico de dados clinicos, incluindo avaliagdes clinicas, exames complementares,
conclusdes e medidas aplicadas.

Sera mantido na empresa ou no Servico de Medicina Ocupacional prestador
de servicos por um periodo minimo de vinte anos, garantindo o sigilo necessario as
informacdes e podera ser utilizado de modo continuo pelo Médico do Coordenador
se seus prepostos da &rea médica.

(Item 7.4.5,7.45.1, NR-7)

EMISSAO DE CAT

= Para acidentes

= Para doencas com nexo causal com as atividades

Na ocorréncia ou agravamento de doencas profissionais, ou sendo
verificadas alteracdes que revelem qualquer tipo de disfuncdo de 6rgdo ou
sistema bioldgico, caberd ao Médico Coordenador ou Encarregado:

» Solicitar a Emissédo da Comunicagao de Acidente do Trabalho (CAT)

» Quando necessario, afastamento do trabalhador

» Orientar o empregado quanto a adocao de medidas de controle

(tem 7.4.8, NR - 7)

PRIMEIROS SOCORROS

Todo estabelecimento deverd estar equipado com material necessario a
prestacdo de primeiros socorros, considerando-se as caracteristicas da atividade
desenvolvida. Manter esse material guardado em local adequado, e aos cuidados de
pessoa treinada para esse fim.

(Item 7.5.1, NR-7)
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Armario ou Caixa de Primeiro Socorros

Como Materiais e Medicamentos Essenciais, a sugestdo € que se tenha

devidamente dispostos 0s seguintes:

Especialidade  Farmacéutica :

(Msdicamentos) Quantidade

Analgésicos Novalgina - Tylenol 30 comprimidos
Anti - Emético Plasil Gotas 5mg 02 frascos

Anti - Espasmaodico Buscopan 01 caixa

Obs.: Os medicamentos deverao ser utilizados somente com orientacdo médica.

Obs.: Em nenhuma hipétese devera conter colirios com anestésicos na caixa de

primeiros socorros.

MATERIAL PARA CURATIVO QUANTIDADE
Algodao Hidrdfilo - 250 gramas 01 pacote
Esparadrapo 10 x 4,5 01 unidade
Atadura de Gaze 7,5 x 7,5cm 03 pacotes
Band-Aid 01 caixa com 30
Solucédo de Anti-séptico (Povidine) 200 ml 01 frasco

Agua Oxigenada 10 vI 01 frasco

Bolsa Para Gelo e Agua Quente 01 unidade
Atadura de Crepe 10 cm 03 unidades

Obs.: Conforme o consumo, o material deve ser reposto de modo que

nunca falte qualquer item.
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Informacao

- As acles de saude inerentes ao PCMSO, previstas e executadas,
devem ser objeto de relatério anual. Nesse relatério, deverdo estar
contempladas as seguintes informacdes:

- NUmero e tipologia dos exames médicos de acordo com a
natureza da exposicao;

- Estatistica de resultados considerados anormais;
-Planejamento para o proximo ano.

- O empregador deve fornecer ao empregado, equipamentos de
protecao individual apropriados a sua funcgéo.

- Equipamentos como maquinas devem receber manutencédo adequada
de acordo com as recomendacdes dos fabricantes e com as normas do
Corpo de Bombeiros.

- Todos os funcionarios devem receber instru¢cdes sobre seguranca no
trabalho.

- O responsavel pelo PCMSO na empresa dever4d comunicar
imediatamente a Laurindo & André por fax, carta ou e.mail e ao Médico
Coordenador os casos de admissao, demisséo, acidentes do trabalho,
licenca previdenciaria, gestacao, criacdo e supressao de atividades da
empresa e outras alteragdes importantes na rotina empresarial.

- Todo estabelecimento devera estar equipado com material necessario
a prestacao de primeiros socorros (conforme anexo), considerando-se
as caracteristicas da atividade desenvolvida, manter esse material
guardado em local adequado, e aos cuidados de pessoa treinada para
esse fim.

- Os resultados dos exames complementares dos funcionarios serdo
enviados a empresa em envelope lacrado e estes deverdo ser
entregues aos funcionarios sem serem violados.

PROMAT MATERIAIS AVANCADOS LTDA

Volta Redonda, 06 de Agosto de 2012

Heloisa Helena Magalhaes André da Silva
Médica do Trabalho e Coordenadora do PCMSO
CRM 5234970-0 - MTb 14.359
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ANEXO 06

Laudo de Insalubridade e
Periculosidade - LTIP



148

Laudo de Insalubridade e
Periculosidade — LTIP 2012

(Portaria n° 546 de 11 de Marco de 2010 — Ministério do Trabalho)

Periodo de Retencao:

20 Anos sob aresponsabilidade da Empresa Promat Materiais

Avancados Ltda.

Elaborado em: 06/08/2012
Validade até: 06/08/2013
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1.0- INTRODUCAO

O Laudo de Insalubridade e Periculosidade objetiva ao levantamento de
atividades em operacgodes insalubres e periculosas (Portaria n® 546 de 11 de Marc¢o
de 2010- MTE — Norma Regulamentadora NR-15/16) para enquadramento dos
cargos que terdo direito a receberem o adicional de insalubridade e periculosidade,
por exercerem suas atividades expondo-se a Riscos Ambientais Fisicos, Quimicos e
Biolégicos nocivos a saude e a integridade fisica com exposicdo a material
explosivo, inflamavel, radiacdo ionizante/substancia radioativa e equipamentos

elétricos (de alta tenséo/poténcia).

Séo consideradas atividades ou operagdes insalubres as que se

desenvolvem:

= Acima dos limites de tolerancia previstos nos anexos n° 1 (Ruido); 2
(Ruidos de Impacto), 3 (Calor) ;5 (Radiacao lonizante),11 (Agentes
Quimicos - caracterizado por limite de toleréncia e inspec¢édo no local de
trabalho),12 (Poeiras Minerais);

= Nas atividades mencionadas nos anexo n°s 6 (Trabalho Sob Condi¢des
Hiperbaricas), 13 (Agentes Quimicos) e 14 (Agentes Bioldgicos).

= Comprovadas através de laudo de inspecdo do local de trabalho,
constantes dos anexos numeros 7 (Radiagcbes N&o lonizantes), 8
(Vibracoes), 9 (Frio) e 10 (Umidade).

A eliminacdo ou neutralizacdo da insalubridade determinara a cessacao do
pagamento do adicional respectivo.
A eliminacéo ou neutralizacédo da insalubridade devera ocorrer:
d) Com a adocgédo de medida de ordem geral que conserve o ambiente de
trabalho dentro dos limites de tolerancia
e) Com a utilizacdo de equipamento de protecéo individual.
(Iltem 15.4, 15.4.1, NR — 15)
Sao consideras atividades e operagdes perigosas:

= Atividades e Operacdes Perigosas com Explosivos
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= Armazenamento, transporte, operagcbes de escorva dos
cartuchos de explosivos, detonacgéo, verificagcdo de detonacdo
falhadas, queima e destruicdo de explosivos deteriorados e
manuseio de explosivos.
= Atividades e Operacdes Perigosas com Inflamaveis
» Trabalhadores que se dedicam a essas atividades ou os que
operam em areas de risco.
= Atividades e Operacbes Perigosas com Radiacdes lonizantes ou
Substancias Radioativas
= Equipamentos Elétricos (de Alta Tensdo/Poténcia)
= Segundo Lei n°® 7.369, de 20 de Setembro de 1985 — DOU de
23/09/85
— Decreto n® 93.412, de 14 de Outubro de 1986

OBSERVACOES

Se ocorrer qualquer alteragdo no ambiente de trabalho seja no lay-out,
equipamentos/maquinas ou remanejamento de cargos € necessario a reavaliacao

deste Laudo.
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2.0- IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razdo Social: CDS LTDA

Endereco: Rua XXXX — n° XX — XXX — Volta Redonda/RJ — CEP: 27XXX. XXX

CNPJ: 01.111.111/0001-11

CNAE: 23.49-4-99

Atividade: Fabricacdo de produtos ceradmicos nao-refratarios ndo especificados

anteriormente.

Grau de Risco: 4

Efetivo: 6 funcionarios

Responséavel pela elaboracédo: Marco Antonio Furtado Augusto
Eng® Segurancga do Trabalho / CREA RJ — 901047083 /D



3.0- CONDICOES AMBIENTAIS DO LOCAL DE TRABALHO:

GHE / FUNCOES AGENTE TIPODE | MEDIDAS
SETOR EXPOSTAS NOCIVO EXPOSICA DE
O CONTROLE
EXISTENTE
S
Diretor Inexistente Inexistente | Inexistente
Secretéria Inexistente Inexistente | Inexistente
Administraca Vendedor Inexistente Inexistente | Inexistente
o]
Assistente
Assuntos
Regulador Inexistente Inexistente | Inexistente
Producéo /
Matéria Técnico de . . .
Prima, L aboratério Ruido / Poeira| Habitual EPI
Pesagem,
Prensagem
Sinterizacao Tecnlco,d.e Gases e Habitual EPI
Laboratério Vapores
Técnico de
Inspecao Laboratorio Inexistente | Inexistente | Inexistente
Embalagem /| Técnico de : . .
. - Inexistente Inexistente Inexistente
Expedigéo Laboratorio

152
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4.0- DESENVOLVIMENTO DO LAUDO

1- ETAPA DE TRABALHO: Administragéo

Descricao do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricao do(s) servigco(s) realizado(s): Servigcos administrativos

Descricdo do ambiente: mesas, cadeiras, arquivos, computador, telefone

FUNCAO (OES)

Diretor

Atividade: Dirigem o fluxo financeiro da empresa; implementam o orcamento
empresarial e administram recursos humanos. Controlam patriménio, suprimentos e
logistica e supervisionam servicos complementares. Coordenam servicos de
contabilidade e controladoria e elaboram planejamento da empresa

Duracéao do trabalho: 8 horas

Secretéria

Atividade: Recepcionam e prestam servicos de apoio a clientes, prestam
atendimento telefénico e fornecem informagdes; marcam entrevistas, recebem
clientes ou visitantes; averiguam suas necessidades e dirigem ao lugar ou a pessoa
procurada; agendam servicos, reservam (hotéis e passagens) e indicam
acomodacfes em hotéis e estabelecimentos similares; observam normas internas
de seguranca, conferindo documentos e idoneidade dos clientes. Organizam
informacgdes e planejam o trabalho do cotidiano.

Duracéo do trabalho: 8 horas

Vendedor

Atividade: Planejam vendas especializadas; demonstram produtos e servigos;
concretizam vendas. Acompanham clientes no pds-venda; contatam areas internas
da empresa. Sugerem politicas de vendas e participam de eventos.

Duragéo do trabalho: 8 horas
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Assistente Assuntos Regulador
Atividade: Responsavel por acompanhar tudo sobre as normas relacionadas a
empresa e manter atualizada.

Duracéao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO

FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE
Diretor 01
Secretaria 01
Vendedor 01
Assistente de Assuntos Reguladores 01

RISCO AMBIENTAL
ANTECIPACAO

N&o ha projeto de novas instalacbes ou modificacdo de instalacbes ja

existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES

Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

N&o ha atividades com exposi¢éo a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)
N&o ha atividade com exposicéo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)
N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ndo ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o ha atividades com exposicao a vibragoes.

ANEXO 9 (FRIO)
Nao hé atividades com exposi¢ao ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)
N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPECAO NO LOCAL DE TRABALHO).
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

Ha atividades com exposicdo a poeiras minerais.
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ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)

Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a agentes biolbgicos.

ATIVIDADES E OPERA(;C)ES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposicdo a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM RADIACOES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)

N&o ha atividades com exposicdo a radiacdes ionizantes ou substancias
radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposi¢do a alta tensdo ou equipamentos de poténcia
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2- ETAPA DE TRABALHO: Matéria Prima / Pesagem / Prensagem

Descri¢do do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricdo do(s) servigco(s) realizado(s): A matéria-prima € recebida, analisada,
pesada e em seguida o p6 de zircbnia é compactada em formato pré-determinado.
Descricdo do ambiente: Armario de acgo, bancada, balanca digital, prensa

mecanica.

FUNCAO (OES)

Técnico de Laborato6rio

Atividade: Recebe a matéria-prima, analisa, pesa e separa em potes de 1 kg e
guarda nos armarios. Em seguida compacta em formato pré-determinado para
atender as solicitaces dos clientes.

Duracdao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratério 01

RISCO AMBIENTAL

ANTECIPACAO
N&o ha projeto de novas instalacbes ou modificacdo de instalacdes ja

existentes, novos meétodos, processo de trabalho e de equipamentos.
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AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposic¢ao a ruido continuo ou intermitente.

ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)

N&o ha atividade com exposicao a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢ao ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
N&o ha atividades com exposicao a trabalho sob condicfes hiperbaricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicéo a radiacdes ndo ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o ha atividades com exposi¢ao a vibragdes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o ha atividades com exposi¢éo ao frio.
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ANEXO 10 (UMIDADE)

N&o ha atividades com exposi¢do a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPE(;AO NO LOCAL DE TRABALHO).
Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

Ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)

Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a agentes biolégicos.

ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposi¢do a operagdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposi¢do a operagdes com inflamaveis.
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ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERA(;()ES PERIGOSAS COM RADIAQC)ES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o ha atividades com exposicdo a radiacdes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicao a alta tensdo ou equipamentos de poténcia

RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO FiSICO

Identificacdo: Ruido

Fonte Geradora: Prensa.

Trajetoria / meio de propagacdo: Ar/ Ondas Sonoras

Tipo de exposicao: Habitual e Intermitente

Dados indicativos de possivel comprometimento da satude: Nao ha registro de
dados.

Danos a saude: Cansaco, irritacdo, dores de cabeca, aumento da presséao arterial,
surdez temporaria, perda auditiva permanente.

Medidas de controle existentes: equipamento de prote¢éo individual

Norma da Fundacentro Considera: NHO 01

AVALIACAO DO RISCO

Funcdes / Dose Nivel de Periodo LT Classificacao
Data aferida dB estimado | anexo | do ruido
(%) apurado de NR 15

exposicao
Técnico de
Laboratério 1,05 52,1 8 horas 85 dB(A) | Intermitente
18/07/12
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RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO QUIMICO

Identificac&o: Poeira Total — Fracéo Inalavel

Fonte geradora: manipulacdo com po de zircbnia

TrajetOria e meio de propagacao: ar

Tipo de exposicao: Habitual e Permanente

Dados indicativos de possivel comprometimento da saude: Nao ha registro de
dados

Danos a saude: irritacdo das vias respiratérias

Medida(s) de controle existente(s): equipamento de protecéo individual

AVALIACAO DO RISCO

Nome do Fonte Datada Concentracdo LT* Norma Nivel
Agente  Geradora avaliacao Encontrada de
Acéo
Poeira  Manipulacd 13/06/12 ND 10,0 ACGIH 5,0
Total — o com pé

Fracdo @ de zirconia

Inalavel

* Unidade Métrica de Gravidade (mg/m?3); N.D. = Ndo Detectado

3- ETAPA DE TRABALHO: Sinterizagcao

Descrigcédo do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condi¢cdes Ambientais: lluminagdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descrigdo do(s) servigo(s) realizado(s): O p6 de zirconia compactado em formato
pré-determinado é levado ao forno elétrico para ser sinterizado, que é a ligacao de
compacto de pos pela aplicagdo de calor para promover mecanismos de movimento

atbmico no contato de interface; os mecanismos sao: fluxo viscoso, solucéo-
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precipitacdo em fase liquida, difusdo superficial, difusédo pelo volume e evaporagédo
condensada. O processo pode ocorrer com ou sem densificagdo do compacto, nas
condicbes sdo usualmente preferidas para favorecer o mecanismo que resulta na
classificacdo, bem como nas ligacdes através das interfaces .

Descri¢cdo do ambiente: Forno elétrico

FUNCAO (OES)

Técnico de Laborato6rio
Atividade: Leva a zircbnia compactada (corpo verde) ao forno para ser sinterizada e
apos um periodo pré-determinado retira do forno.

Duracdao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratério 01

RISCO AMBIENTAL

ANTECIPACAO

Ndo ha projeto de novas instalacdes ou modificacdo de instalacdes ja

existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposi¢éo a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)

N&o héa atividade com exposicao a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicdo a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)

N&o ha atividades com exposicéo a trabalho sob condicdes hiperbaricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)
N&o ha atividades com exposicao a radiacdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o h& atividades com exposicao a vibracoes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o h4 atividades com exposicéo ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)
N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPECAO NO LOCAL DE TRABALHO).

Ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste anexo.
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RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO QUIMICO

Identificacdo: Gases e Vapores (Monoxido de Carbono)

Fonte geradora: processo de sinterizagdo. Forno elétrico

Trajetoria e meio de propagacdo: ar

Tipo de exposicao: Habitual e intermitente

Dados indicativos de possivel comprometimento da saude: Nao ha registro de
dados

Danos a saude: Os sintomas dependem da concentragcdo inalada e da duragcdo da
exposicao, porém os principais efeitos sdo alteracdes na pressdo sanguinea e
sensacao de sufocamento.

Medida(s) de controle existente(s): Exaustor/catalizador e uso de equipamento de

protecéo individual

AVALIACAO DO RISCO

Identificacéo Fonte Unidade Concentracdo LT Norma Nivel de
Gas/Vapor Geradora média Acéo
Encontrada
Monoxido de  Sinterizacd ppm ND 78 NR-15 39,0
Carbono o/ Forno

N.D.= Nao Detectado

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

N&o ha atividades com exposi¢cao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)

Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo
ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢do a agentes bioldgicos.
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ATIVIDADES E OPERA(;C)ES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposicdo a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposicéo a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERAC}@ES PERIGOSAS COM RADIAQ@ES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o ha atividades com exposicdo a radiacfes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicao a alta tensdo ou equipamentos de poténcia

RECONHECIMENTO DO RISCO

RISCO QUIMICO

Identificacédo: Gases e Vapores

Fonte geradora: processo de sinterizacao. Forno elétrico

Trajetoria e meio de propagacdo: ar

Tipo de exposicao: Habitual e intermitente

Dados indicativos de possivel comprometimento da saude: Nao ha registro de
dados

Danos a saude: Dor de cabecga, nauseas, tonteira, sonoléncia e confusédo
Medida(s) de controle existente(s): Exaustor/catalisador e uso de equipamento de

protecéo individual
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GASES E VAPORES
Dados da Amostragem
Data da Avaliagao: 13/06/12 Método Utilizado: Descrito nas observacdes
Fungao Avaliada: Técnico de Laboratdrio Tempo de Jornada (min): 360 min
Velocidade do | Y2230 da Umldgde Temperatura (°C) [ TemPO |y e . N° de série do
Ar (mis) Bomba | Relativa Coleta Goletado (L) Céd. Amostrador T
(Umin) | doAr(%)| Tbn Tbs {min)
0,03 0,270 67 22,5 25,7 132 3.5 Voc 12/00154 BU51739
Resultados Encontrados
. Concen- n|I -
Identificacdo Gas/Vapor Fonte Geradora Unid. (ppm ou tragsio LT E U] NI\':_EI Tab:4 3
mg/m?) Encontrada b (5:1 Acdo | Quantiativa
1-Butanol ppm ND 20 x| 10 |0 -Desprezivel
Acetato de n-butila ppm ND 150 x| 75 |0-Desprezivel
Acetato de efila ppm ND 310 [x 155 | 0 - Desprezivel
Acetona ppm ND 780 |[x 390 |0 - Desprezivel
Acnlonitrila ppm ND 16 x| 8 |0-Desprezivel
Benzeno ppm ND 1 X 0,5 |0 - Desprezivel
Butilglicol ppm ND 20 x| 10 | 0-Desprezivel
Ciclohexano ppm ND 235 x| 118 |0 - Desprezivel
Ciclohexanona ppm ND 20 | 10 |0 -Desprezivel
Ciclohexeno ppm ND 300 x| 150 |0 - Desprezivel
Clorofdrnio ppm ND 20 [x 10 |0 - Desprezivel
Diclorometano ppm ND 156 | x 78 |0 - Desprezivel
Estireno ppm ND 78 |x 39 |0 - Desprezivel
Etanol ppm ND 780 x| 390 |0 - Desprezivel
Eter etilico ppm ND 310 [x 155 | 0 - Desprezivel
Eter isopropilico . N ppm ND 250 x| 125 |0 - Desprezivel
Efibenzeno p  Processo de Sinterizagdo ppm ND 78 30 |0-Desprezivel
Etilglicol ppm ND 78 x| 39 |0 -Desprezivel
Heptano ppm ND 400 x| 200 |0 - Desprezivel
opropandl ppm ND 310 x| 155 |0 - Desprezivel
Metil etil cetona ppm ND 155 | x 77,5 | 0 - Desprezivel
Metil isobutil cetona ppm ND 20 |x 10 |0 - Desprezivel
Veflglical ppm ND 20 |x 10 ] 0 - Desprezivel
n-Hexano ppm ND 50 [x 25 |0 - Desprezivel
Nonano ppm ND 200 x| 100 |0 - Desprezivel
QOctano ppm ND 300 x| 150 |0 - Desprezivel
Pentano ppm ND 470 x| 235 |0 - Desprezivel
Percloroetileno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Tetracloreto de carbono ppm ND 8 X 4 ]0-Desprezivel
Tetrahidrofurano ppm ND 156 | x 78 |0 - Desprezivel
Tolueno ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Tricloroetileno ppm ND 78 |x 39 |0 - Desprezivel
Xilenos ppm ND 78 | x 39 |0 - Desprezivel
Observagoes:

NIOSH 1457 12 edigéo; NIOSH 1450 3 edigéio; NIOSH 1300 2* edigéo; NIOSH 1606 32 edigéio; NIOSH 1604 2° edigéio; NIOSH 1400 2° edigéo; NIOSH 1405 1° edigéo; NIOSH
1501 32 edigéio; NIOSH 1500 3° edigéo; NIOSH 1003 37 edigéo; NIOSH 1001 3% edigéo; NIOSH 2555 22 edigéo; NIOSH 1618 2* edigéo; NIOSH 13300 22 edigéio; NIOSH 1403
3% edigho; NIOSH 1609 22 edigéo
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4- ETAPA DE TRABALHO: Inspecéao

Descricao do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricdo do(s) servigco(s) realizado(s): Inspecionar as pecas quando saem da
sinterizacao.

Descricdo do ambiente: Bancada para colocacéo das pecas.

FUNCAO (OES)

Técnico de Laboratério
Atividade: Inspeciona as pecas ao serem retiradas da sinterizacao.

Duracdao do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratério 01

RISCO AMBIENTAL

ANTECIPACAO
Ndo ha projeto de novas instalacdes ou modificacdo de instalacdes ja

existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposi¢ao a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)

N&o ha atividade com exposicéo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)

N&o ha atividades com exposi¢ao ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)

Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o h& atividades com exposicao a vibracoes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o ha atividades com exposicéo ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)

N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPEC;AO NO LOCAL DE TRABALHO).
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.
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ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)

Ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)
Ndo h& atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste
anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposi¢do a agentes bioldgicos.

ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERAQ()ES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)
N&o ha atividades com exposi¢ao a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposi¢ao a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM RADIACOES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o ha atividades com exposi¢ao a radia¢des ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicao a alta tensdo ou equipamentos de poténcia
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5- ETAPA DE TRABALHO: Embalagem / Expedi¢ao

Descri¢do do local: Construido em alvenaria, piso de ceramica.

Condicdes Ambientais: lluminacdo natural e artificial fluorescente, Ventilacao
natural e artificial climatizada.

Descricao do(s) servico(s) realizado(s): As pecas sao colocadas nas embalagens
especificas.

Descrigcdo do ambiente: Bancadas

FUNCAO (OES)

Técnico de Laboratorio
Atividade: Embalam as pecas apés serem aprovadas pelo controle de qualidade e
as destinam a expedigéo.

Duracéo do trabalho: 8 horas

GRUPO HOMOGENIO DE EXPOSICAO
FUNCAO (OES) EXPOSTA(S) QUANTIDADE

Técnico de Laboratério 01

RISCO AMBIENTAL
ANTECIPACAO

Ndo ha projeto de novas instalacdes ou modificacdo de instalacdes ja
existentes, novos métodos, processo de trabalho e de equipamentos.

AVALIACAO DOS POSSIVEIS RISCOS OCUPACIONAIS:

ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES
Norma Regulamentadora NR 15, Portaria 3.214, DE 08.06.78

ANEXO 1 ( RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE)

Ha atividades com exposic¢ao a ruido continuo ou intermitente.
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ANEXO 2 (RUIDO DE IMPACTO)
N&o ha atividade com exposicéo a ruido de impacto.

ANEXO 3 (CALOR)
N&o ha atividades com exposi¢éo ao calor.

ANEXO 4 (ILUMINAMENTO)
Revogado pela Portaria 3.751, de 23 de novembro, de 1990.

ANEXO 5 (RADIACOES IONIZANTES)

N&o ha atividades com exposicao a radiacdes ionizantes.

ANEXO 6 (TRABALHO SOB CONDICOES HIPERBARICAS)
Nao hé atividades com exposicao a trabalho sob condi¢des hiperbéricas.

ANEXO 7 (RADIACOES NAO IONIZANTES)
N&o ha atividades com exposicao a radia¢cdes nao ionizantes.

ANEXO 8 (VIBRACOES)

N&o h& atividades com exposicao a vibracoes.

ANEXO 9 (FRIO)

N&o h4 atividades com exposicéo ao frio.

ANEXO 10 (UMIDADE)
N&o ha atividades com exposicédo a umidade.

ANEXO11 (AGENTES QUIMICOS, CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADO
POR LIMITE DE TOLERANCIA E INSPEC;AO NO LOCAL DE TRABALHO).
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo.

ANEXO 12 (POEIRAS MINERAIS)



172

Ha atividades com exposi¢ao a poeiras minerais.

ANEXO 13 (AGENTES QUIMICOS)
N&o ha atividades com exposicdo a agentes quimicos fixados neste

anexo

ANEXO 14 (AGENTES BIOLOGICOS)

N&o ha atividades com exposicdo a agentes bioldgicos.

ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS
Norma Regulamentadora NR 16, Portaria 3.314, DE 08.06.78

Lei n° 7.369, de 20 de Setembro de 1985; e Decreto n° 93.412 de 14 de Outubro
de 1986

ANEXO 1 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM EXPLOSIVOS)

N&o ha atividades com exposi¢do a operacdes com explosivos.

ANEXO 2 (ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS COM INFLAMAVEIS)

N&o ha atividades com exposicdo a operacdes com inflamaveis.

ANEXO 3 (ATIVIDADES E OPERAC}C)ES PERIGOSAS COM RADIACOES
IONIZANTES OU SUBSTANCIAS RADIOATIVAS)
N&o h4 atividades com exposicdo a radiacdes ionizantes ou substancias

radioativas.

EQUIPAMENTOS ELETRICOS (DE ALTA TENSAO/POTENCIA)

N&o ha atividade com exposicdo a alta tensdo ou equipamentos de poténcia

ANTECIPACAO
N&o ha projeto de novas instalacdes ou modificacdo de instalagbes ja

existentes, novos meétodos, processo de trabalho e de equipamentos.
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14-MEDIDAS DE CONTROLE A IMPLANTAR

» Coletiva
As atividades n&o requerem a implantacdo de medidas de controle coletiva

4. Administrativa ou de Organizacéo do Trabalho
As atividades ndo requerem a implantagdo de medidas de controle

administrativa ou de organizacao do trabalho

> Individual

Referente ao Risco Quimico Poeiras

ESPECIFICACAO CA VALIDADE Periodicidade de
troca
Condicionada a Diaria*
Mascara PFF1 5658 manutencéo da
certificacdo do Inmetro.

*Ou de acordo com necessidade.

EPI's usados:

EPI

Jaleco
Luva de PVC

Oculos de seguranca

Sapatilha

Touca

Mascara PFF1
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Obs.: Para cada empregado da empresa devera ser emitida uma Ficha de Controle
de EPIs. Essa ficha visa atender, ndo s6 as necessidades de controles
administrativas, mas, principalmente, os aspectos legais uma vez que, além do
termo de responsabilidade, sdo claramente discriminados, nessa ficha, os tipos de
EPIs requisitados, seus C.A.s (Certificado de Aprovacdo) e as datas de entrega e
substitui¢ao.

- Todos os EPIs utilizados pelo empregado deverdo ser anotados nessa ficha.

- As fichas de Controle de EPIs ficardo alocadas no setor de Seguranca do Trabalho
enquanto o empregado estiver trabalhando na empresa.

- Apés desligamento do empregado, sua respectiva ficha deverd ser enviada ao
setor de RH para arguivamento junto ao prontuario do empregado desligado.

- Todos os EPI’s sédo entregue aos funcionarios durante a admissao e repostos de
acordo com prazo de reposi¢cao e ou de acordo com necessidade da atividade.

- A guarda dos EPI’s sera nos armarios no vestiario.

- FORNECIMENTO DE EPI:

A empresa é obrigada a fornecer aos empregados, gratuitamente, EPI adequado
ao risco, em perfeito estado de conservagdo e funcionamento, nas seguintes
circunstancias:

a) sempre gque as medidas de ordem geral ndo oferecam completa protecao
contra os riscos de acidentes do trabalho ou de doencas profissionais e do trabalho;

b) enquanto as medidas de protecédo coletiva estiverem sendo implantadas;

C) para atender a situagdes de emergéncia.

Adquirir o tipo adequado a atividade do empregado, a empresa assume 0
compromisso de adquirir os EPI's de melhor qualidade no mercado nacional;
Fornecer ao funcionario somente EPI aprovado pelo Ministério do Trabalho e de

empresas cadastradas no DNSS/MTE;

- DISTRIBUICAO E USO DE EPI:

Promover treinamento sobre o uso; Tornar obrigatério seu uso no local de
trabalho, podendo inclusive, recorrer a adverténcia escrita e outros instrumentos

legais previstos na legislacdo trabalhista, aqueles funcionarios que insistam em



175

descumprir esta norma interna; Substituir o EPI, imediatamente, quando

danificado ou extraviado;

- GUARDA DE EPI:

A empresa € obrigada a fornecer local adequado no local de trabalho para a
guarda dos referidos EPI's. E responsabilidade do empregado guarda-lo

adequadamente.

- HIGIENIZACAO E MANUTENCAO DE EPI:

A empresa e obrigada a criar condicdes para higienizacdo e manutencéo

periodica. Comunicar ao MTA qualquer irregularidade observada no EPI.

- CONSERVACAO DE EPI:

E de responsabilidade de o empregado conserva-lo adequadamente;

— CONTROLE E REPOSICAO DE EPI:

E de responsabilidade de a empresa substituir imediatamente, quando
danificado ou extraviado; Para que o EPI seja entregue ao funcionario, é necessario
gue sejam observadas as seguintes condi¢des:

Preenchimento do formulario de “Controle de Entrega de EPI’s”, constando o EPI
entregue, a data de entrega e a assinatura do empregado que retira o EPI. Nessa
mesma ficha, encontra-se um termo de responsabilidade, onde constam o0s aspectos
da legislacéao relativos a EPI. O funcionério devera ler esse termo, e assina-lo, dando

ciéncia de que foi informado sobre essa legislacao.

- TREINAMENTO SOBRE EPI:
Anualmente, todos os empregados deverdo passar por treinamento sobre o Uso

dos EPI’s com a finalidade de garantir o uso correto dos equipamentos de protecao.
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15-METODOLOGIA E EQUIPAMENTOS

Agente Fisico — Ruido — Anexo 1

Equipamentos Utilizados:

A fim de avaliar a efetiva exposicédo dos trabalhadores ao agente fisico ruido, foram
realizadas dosimetrias durante a jornada de trabalho utilizando dosimetro digital
digital Instruterm, modelo DOS-500, previamente calibrado, fabricado conforme
norma ANSI S1.25(1991) e ISO 1999 BS 402 (1983) do tipo 2.

Em conformidade com a Portaria n° 3.214, de 08/06/78, NR-15, Anexo n° 1, o Limite
de Tolerancia para Ruido Continuo ou Intermitente, com 8h diarias de exposicao, é
de 85,0 dB(A), em resposta SLOW e circuito de compensacédo (A), como também
Anexo n° 2, o Limite de Tolerancia para Ruido de Impacto (pico) é de 120,0 dB(C),
em resposta FAST e circuito de Compensacéao “C”. Ambos os limites sdo para uma

jornada de trabalho de 8 horas diarias.

Metodologia da Avaliagéao:

=Circuito de compensacédo foi selecionado para a faixa "A" bem como
resposta lenta (SLOW).

—=Audiodosimetro foi afixado ao trabalhador, com o microfone proximo ao seu
plano auditivo, acompanhando-o na jornada de trabalho, sendo registrada a
dose de ruido na memoéria do instrumento, para leitura posterior, tendo sido

anotadas as atividades do operador no periodo.
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Agentes quimico — Hidrocarbonetos:

Amostragem de hidrocarbonetos aroméaticos com tubos de carvéo ativado

As amostras sao coletadas a altura da zona respiratoria do trabalhador em seu
ambiente de trabalho. A amostra € feita ao nivel respiratério, com o instrumento
afixado ao trabalhador, acompanhando-o em suas atividades, aspirando 0s vapores
organicos resultantes da operacgao pertinente, sendo anotados em uma planinha os
detalhes das operacdes executadas.

S&o utilizados tubos de carvao ativado, afixados a uma caneta redutora de vazao.

A calibracdo da bomba é feita pelo método da bolha de sabdo, utilizando-se um

calibrador eletroportatil.

Metodologia Analitica e Equipamentos

Conforme o método de amostragem da NIOSH n° 1501 (National Institute of
Occupational Safetyand Health), sdo utilizados tubos de carvdo ativo para a
amostragem, e extracdo com dissulfeto de carbono. O método analitico € através de
cromatdgrafia a gas acopladoa espectrdbmetro de massa.

Agente Quimico — Gases e Vapores

Avaliacdo de gases e vapores por meio de amostragens de leitura direta

O método de leitura direta possibilita ao avaliador verificar os niveis de concentragéo
de gas ou vapor presentes no ambiente de maneira pontual.

A metodologia para este tipo de avaliacdo pode ser encontrada na NR-15, em seu
anexo 11, onde diz, no item 6: “ A avaliagdo das concentragbes dos agentes
guimicos através de metodos de amostragem instantanea, de leitura direta ou néo,
devera ser feita pelo menos em 10 (dez) amostragens, para ponto — ao nivel
respiratorio do trabalhador. Entre cada uma das amostragens devera haver um

intervalo de, no minimo, 20 minutos.
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Este tipo de leitura possibilita ao avaliador verificar se a exposi¢édo a determinado
agente quimicoultrapassou o seu *valor teto ou o **valor maximo em algum
momento da jornada de trabalho.

*Valor teto: alguns agentes quimicos possuem seus limites de tolerancias
sinalizados com esta identificacdo, segundo o quadro n° 1, do anexo n° 11 da NR-
15.

** Valor maximo: para 0s agentes quimicos constantes no quadro n® 1 da NR-15 que
ndo possuem valor teto é aplicado o valor maximo, que € obtido através da
multiplicacéo do valor do Limite de Tolerancia pelo fator de desvio (quadro n° 2 da

NR-15).

Equipamentos Utilizados

Detectores eletrdnicos de gases: funcionam com células de deteccdo do gas que,
pelo simples contato com o ar contaminado, fornecem instantaneamente os dados
da concentracdo no ambiente. Existem diversos equipamentos que funcionam com
estes principios;

Espectrofotometro de infravermelho: funciona internamente com um conjunto de
espelhos, um feixe de infravermelho e um sensor. Neste caso o0 gas/vapor é
identificado através de seu peso molecular, e quantificado instantaneamente, sendo

os dados da concentragdo expostos em seu visor digital.

Agente Quimico — Poeira Total

Amostragem de poeira total incbmoda néo classificada de outra maneira

(pnos)

E utilizado bomba de amostragem pessoal com porta cassete adaptado ao nivel de
respiragcao do trabalhador, coletando o material particulado em suspenséo, com uma

vazéao de 1,0 I/min. Os coletores sao constituidos por filtros de PVC, diametro de 37
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mm e porosidade de 5 um. A calibragdo da bomba é feita pelo método da bolha de
sabdo, utilizando-se de um calibrador eletroportatil.

Metodologia de Analitica e EqQuipamentos

A determinacdo do peso gravimétrico esta de acordo com o0 método
FUNDACENTRO NHT 02 A/E ( Fundacao Jorge Duprat Figuiredo de Seguranca e
Medicina do Trabalho), utilizando cassete de 5 pupm para amostragem e

determinacao de peso gravimétrico através de balanc¢a analitica.

Equipamentos Utilizados nas Avaliacfes

Equipamento Marca Modelo N. Série
Bomba de Amostragem A.P. Buck VSS-5 BU51739
pessoal
Bomba de Amostragem Gillian 5000 20101104001
pessoal
Calibrador de Vazao A.P. Buck M-5 052520
Medidor de CO Quest Multilog 2000 0247715
Technologies
Monitor de Estresse Quest QT-36 TKF030010
Térmico Technologies

7.0- MONITORAMENTO

= Avaliacao sistematica e repetitiva da exposicéo ao risco
= Reavaliagao das medidas de controle

= Exames médicos (de acordo com o PCMSO)
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8.0- LEGISLACAO ESPECIFICA

» Lei Federal n® 6.514/77 Altera o Capitulo V do Titulo 1l da Consolidacéo
das Leis do Trabalho, relativa a Seguranca e Medicina do Trabalho;

» Portaria n° 3214/78 — Aprova as Normas Regulamentadoras — NR, do
Capitulo V do Titulo II, da Consolidagéo das Leis do Trabalho, relativas a
Seguranca e Medicina do Trabalho (em especial a NR-15 e NR-16);

» Norma ANSI S3. 19-1974 e ANSI S.12.6-1997B;

» NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health — Criteria for
a Recommended Standard — Occupational Noise Exposure;

» ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists;

Atividades e Operagdes Insalubres (NR- 15)

S&o consideradas atividades ou operacgdes insalubres, aguelas que se desenvolvem

acima dos limites de tolerancia previstos nos seguintes anexos:

> Anexo n° 1: Limites de tolerancia para ruido continuo ou intermitente;

» Anexo n° 2: Limites de tolerancia para ruidos de impacto;

\4

Anexo n° 3: Limites de tolerancia para exposicao ao calor;

\4

Anexo n° 4: Radiacfes ionizantes;

\4

Anexo n° 11: Agentes quimicos cuja insalubridade € caracterizada por limite
de tolerancia e inspecao no local de trabalho;

» Anexo n° 12: Limites de tolerancia para poeiras minerais.

Sao também consideradas atividades ou operagfes insalubres, aquelas que se

desenvolvem nas atividades/operacfes mencionadas nos seguintes anexos:

B Anexo n° 6: Trabalho sobre pressdes hiperbaricas;
B Anexo n° 13: Agentes quimicos;
B Anexo n° 14: Agentes biologicos.
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Ou, ainda, aquelas atividades que venham a ser comprovadas por meio de Laudo de

inspecao do local de trabalho, constante dos seguintes anexos:

» Anexo n° 7: Radia¢Bes ndo-ionizantes;
» Anexo n° 8: Vibragoes;
» Anexo n° 9: Frio;

> Anexo n. 10: Umidade.

Para fins de elaboracdo do Laudo Técnico, deve-se considerar como limite de
tolerancia a concentracdo ou intensidade maxima ou minima, relacionada com a
natureza e o tempo de exposicdo ao agente que ndo causard dano a saude do
trabalhador durante a sua vida laboral.

O exercicio de trabalho em condi¢Bes de insalubridade, de acordo com o0s anexos
retrocitados, assegura ao trabalhador a percepcdo de adicional incidente sobre o

salario minimo da regido equivalente a:

= 40% (quarenta por cento) para insalubridade de grau maximo;
= 20% (vinte por cento) para insalubridade de grau medio;

= 10% (dez por cento) para insalubridade de grau minimo.

No caso de incidéncia de mais de um fator de insalubridade sera apenas
considerado o de grau mais elevado para efeito de acréscimo salarial, sendo vedada
a percepcao cumulativa.

A eliminacdo ou neutralizacdo da insalubridade determinara a cessacao do
pagamento do adicional respectivo e ocorrerdo com a ado¢édo de medidas de ordem
geral, que conservem o ambiente de trabalho dentro dos limites de tolerancia e/ou
com a utilizacdo de Equipamentos de Protec¢éo Individual.

O enquadramento no Grau de Insalubridade, apds a analise dos resultados das
avaliacbes e, se encontrada a insalubridade, deve-se proceder a adaptacdo
conforme tabela a seguir, enquadrando-se as atividades ou operac¢des consideradas

insalubres no respectivo anexo e identificando o percentual a ser recebido;
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Atividades ou operac¢des que exponham o trabalhador a:

%

Anexo

1 |Niveis de ruido continuo ou intermitente superiores aos limites| 20%
de tolerancia fixados no Quadro constante do Anexo 1 e no item
6 do mesmo Anexo.

2 |Niveis de ruido de impacto superiores aos limites de tolerancia| 20%
fixados nos itens 2 e 3 do Anexo 2.

3 |Exposicéo ao calor com valores de IBUTG superiores aos limites| 20%
de tolerancia fixados nos Quadros 1 e 2.

4  |Niveis de iluminamento (Revogado pela Portaria MTPS n.3.751, -
de 23.11.1990).

5 |Niveis de radiacdes ionizantes com radioatividade superior aos| 40%
limites de tolerancia fixados neste Anexo.

6 |Ar comprimido. 40%

7 |Radiacdes consideradas insalubres em decorréncia de inspecao| 20%
realizada no local de trabalho.

8 |Vibracdes consideradas insalubres em decorréncia de inspecdo| 20%
realizada no local de trabalho.

9 |Frio considerado insalubre em decorréncia de inspecdo| 20%
realizada no local de trabalho.

10 |Umidade considerada insalubre em decorréncia de inspecdo| 20%
rea-laxada no local de trabalho.

11 |Agentes quimicos cujas concentracdes sejam superiores aos| 10%,
limites de tolerancia fixados no Quadro 1. 20%

40%

12 |Poeiras minerais cujas concentracdes sejam superiores aos 40%
limites de tolerancia fixados neste Anexo.

13 |Atividades ou operacdes, envolvendo agentes quimicos,| 10%,
conside-radas insalubres em decorréncia de inspecao realizadal 5o
no local de trabalho.

40%

14 |Agentes biologicos. 20%

40%

OBS: A Norma Regulamentadora ( NR-15 ), Anexo 13 em Operac¢des Diversas

estabelece que Fabricagdo e transporte de cal e cimento nas fases de grande

exposicao a poeira enquadra-se em Insalubridade de grau minimo.
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ATIVIDADES E OPERACOES PERIGOSAS (NR- 16)

Sao consideradas atividades e operacfes perigosas as constantes do Anexo
1, que trata de atividades e operacfes perigosas com explosivos, e do Anexo 2, que
trata das atividades e operacdes perigosas com inflaméveis, da NR-16 — Atividades
e operacdes Perigosas, além das atividades constantes do quadro de
atividades/area de risco do Decreto n® 93.412/86, para os empregados de setor de
energia elétrica, em condi¢Bes de periculosidade, que regulamentou a Lei n° 7.369,
de 20.9.85 e as atividades e operacbes perigosas com radiagdes ionizantes ou
substancias radioativas no Anexo na Portaria TEM n° 518, de 4.4.2003.

O exercicio de trabalho em condicbes de periculosidade assegura ao
trabalhador a percepcao de adicional de 30% (trinta por cento), incidente sobre o
salario sem o0s acréscimos resultantes de gratificacdes, prémio ou participacdo nos
lucros da empresa.

O empregado podera optar pelo adicional de insalubridade que por ventura

Ihe seja devido.

- CONSIDERACOES SOBE A PERICULOSIDADE ELETRICA:

E necessario que os conhecimentos basicos sobre o assunto sejam apresentados,

para que o Decreto 93.412/86 possa ser bem compreendido na sua totalidade.

Lei 7.369

Como se sabe, a Lei 7.369 teve como intencao, claramente definida na exposicao de
motivos do autor do Projeto de Lei, contemplar apenas os Eletricitarios, por motivos

de ordem particular / politica.
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Decretos 92.212 e 93.412

Tanto o Decreto 92.212 como o0 seu substituto, o Decreto 93.412, limitam o
pagamento do adicional de periculosidade a apenas as atividades constantes do
Quadro de Atividades / Areas de Risco, anexo a ambos os decretos.

Este Quadro de Atividades / Area de risco, na realidade caracteriza a periculosidade
apenas para aqueles que trabalham nos chamados “Sistemas Elétricos de
Poténcia”. Trata-se de uma expressao técnica com sentido bem preciso e que esta
claramente definida na Normas Brasileira NBR 5.460 ( Eletrotécnica e Eletronica -
Sistemas Elétricos de Poténcia - Terminologia ) de Dezembro de 1.981, assim como

na sua revisao de 1992.

“15.4.1.2 - A eliminacdo ou neutralizacdo da insalubridade ficara
caracterizada através de avaliacdo pericial por 6rgdo competente,
que comprove a inexisténcia de risco a saude do
trabalhador”.Sic. (G/N)
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9.0 — CONCLUSAO

Pelo resultado das avaliacdes onde foram analisados 0s riscos potenciais a saude e
fixados todos os fatores correlacionados e que o laudo tem fundamentacéo legal nas
Normas Regulamentadoras e com a metodologia expressa no Seu CoOrpo,
concluimos que, sob o ponto de vista de Higiene e Seguranca do Trabalho e com

embasamento técnico-legal que:

As funcgdes (Diretor, Secretéaria, Vendedor e Assistente de Assuntos Reguladores) de
acordo com os agentes dos anexos da NR-15 sao inexistentes. Portanto a estes néo

faz jus ao adicional de insalubridade.

A funcao (Técnico de Laboratério) ndo faz jus ao adicional de insalubridade pelo fato
de que o resultado da avaliagdo de Ruido apresentarem-se abaixo do Limite de

Tolerancia estabelecidos no Anexo 1 da NR-15.

A funcao (Técnico de Laboratério) ndo faz jus ao adicional de insalubridade pelo fato
de que o resultado da avaliacdo de Gases e Vapores apresentarem-se abaixo do
Limite de Tolerancia estabelecidos no Anexo 11 da NR-15 e ACGIH.

A funcao (Técnico de Laboratério) ndo faz jus ao adicional de insalubridade pelo fato
de que o resultado da avaliacdo de Poeira Total apresentarem-se abaixo do Limite

de Tolerancia estabelecidos na ACGIH.

A funcao (Técnico de Laboratério) ndo faz jus ao adicional de insalubridade pelo fato
de que o resultado da avaliacdo de Mondéxido de Carbono apresentarem-se abaixo

do Limite de Tolerancia estabelecidos no Anexo 11 da NR-15.

Concluimos também que, de acordo com os anexos da NR-16 as func¢des (Diretor,
Secretaria, Vendedor, Assistente de Assuntos Reguladores e Técnico de
Laboratério) citadas no laudo, ndo CARACTERIZAM-SE PERICULOSAS. Portanto,

a estes nao faz jus ao adicional de periculosidade.
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10.0- INSPECAO

Local/Empresa: CDS Ltda

Acompanhante/Func¢éo: Claudinei dos Santos / Diretor Proprietario

Data: 13 de Junho de 2012.

11.0- RESPONSAVEL PELA ELABORACAO DO LAUDO

Marco Antonio Furtado Augusto
Eng® Seguranca do Trabalho
CREA RJ —901047083 /D



187

Anexo 7/

Anotacao de Responsabilidade Técnica
do LTIP



Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Estado do Rio de Janeirg
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ANOTAGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA
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1. Objetivos

Os objetivos centrais deste manual sdo instituir e implementar
requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo na Empresa CDS LTDA, aqui
designada apenas por CDS, que fabrica matérias-primas ceramicas para fins
odontoldgicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos
fatores de risco a saude do consumidor, com base nos instrumentos
harmonizados no Mercosul:

- Considerando a necessidade de dispor de parametros para a auditoria e inspecao
das Boas Praticas de Fabricacdo de produtos odontol6gicos;

- Considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo Mercosul/GMC/Res.
n°04/95 e Resolucdo Mercosul/GMC/Res. n°131/96;

- Considerando a Politica interna da empresa que preza a cultura entre 0s

colaboradores, do uso das Boas praticas de fabricacdo em cada setor da empresa.

Este manual tem também como objetivo a Normatizacdo de Rotinas e
Procedimentos por parte do quadro funcional da CDS.

Seu contetdo devera ser de conhecimento de todos os funcionarios da empresa,
que estejam em contato direto ou indireto com sua linha de produgéao.

O manual deve ser colocado, de maneira que facilite o acesso a sua leitura,
guantas vezes forem necessarias. Sua atualizacdo devera ser periédica, com

auxilio de toda a equipe.

1.1- PRINCIPAIS FOCOS:

» Padronizar procedimentos internos de trabalho e controle de qualidade;

» Garantir Praticas de Higiene durante os procedimentos;

» Garantir eficiéncia e qualidade nos processos de limpeza dos equipamentos,

materiais e setores;

» Envolver toda a equipe.
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2. Aplicacao

Disposicoes Gerais

1. Abrangéncia

(a) Aplicabilidade

(1) Este manual visa cumprir os requisitos da RDC N°59 aplicaveis a fabricacao de
produtos médicos e odontolégicos. Nele estdo descritas as Boas Praticas de

Fabricacdo (BPF) para métodos e controles usados no projeto, suprimentos,

fabricacdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo e Assisténcia

Técnica de produtos odontoldgicos, assegurando que os produtos sejam seguros e
eficazes.

Este Manual de Boas Praticas de Fabricacdo descreve ainda o Sistema de Gestéao
da Qualidade (SGQ) da Empresa CDS.

(2) Os requisitos deste Manual sdo aplicaveis a todos os produtos fabricados e

comercializados pela Empresa CDS, conforme registro de produtos.

Analise Critica, Aprovacao e Controle das Revisfes do MBPF

A andlise critica, a aprovacdo e o controle do Manual de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos dao-se de acordo com o PR.SGQ/006 —

Controle de Documentos Internos.

(b) Consequiéncias do ndo cumprimento dos requisitos.

(1) A CDS esta sujeita as acdes regulatorias da vigilancia sanitaria
segundo legislagdo em vigéncia. Por isso cumpre todos os requisitos aplicaveis
desta norma quanto a projeto, suprimentos, fabricagdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de um produto odontoldgico.

(2) A CDS comercializa produtos no Pais sem recusar a programacéo de

uma inspecdo em suas instalagbes para verificar o cumprimento desta norma,
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configurando, para efeito da lei, que os métodos e controles utilizados em projeto,
suprimentos, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou
assisténcia técnica de qualquer produto elaborado em tais instalacbes o

cumprimento dos requisitos desta norma.

3. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razéo Social: CDS LTDA

Endereco: Rua XXXX — n° XX — XXX — Volta Redonda/RJ — CEP: 27XXX. XXX
CNPJ: 01.111.111/0001-11

CNAE: 23.49-4-99

Atividade: Fabricacdo de produtos ceramicos néo-refratarios ndo especificados

anteriormente.
Grau de Risco: 4

Efetivo: 6 funcionarios

4. LOCALIZACAO DA EMPRESA

A Empresa esta localizada em Volta Redonda, estado do Rio de Janeiro, no Bairro
Sédo Jodo. Préximo a Coordenadoria do Estado de Educacdo, uma vasta rede
bancéaria nas aproximacdes. E uma regido diversificada com residéncias e um

diversificado comércio.
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5. Siglas e Definigdes

Conforme PR.SGQ/003 - Vocabulario do Sistema da Qualidade séao
apresentadas em ordem alfabéticas, as definicbes dos termos aplicaveis para
melhor compreensdo do MBPF pelos leitores, de acordo com as seguintes

normas e complementos julgados necessarios:

—=RDC n°59 de 27 de junho de 2000 do Ministério da Saude - Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos.

—=RDC n°331 de 29 de novembro de 2002 do Ministério da Saude - Auto
Inspecao de Boas Praticas da Fabricacao de Produtos Médicos.

=RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 - Registros de produtos médicos.

=RDC n° 56, de 6 de abril de 2001 - Requisitos essenciais de seguranca e
eficacia de produtos para a saude.

—=Cddigo de Defesa do Consumidor - Lei 8078 de 11/09/90 - Decreto 2181 de
20/03/97.

5.1- Siglas e Abreviaturas Principais

Conforme PR.SGQ/003 — Vocabulario do Sistema da Qualidade séao

apresentadas as siglas e as principais abreviaturas utilizadas.
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5.2 - Siglas usadas no Manual

MBPF — Manual de Boas Praticas de Fabricacao

Pr — Procedimentos

IT — Instrucdes de Trabalho

SGQ - Sistema de Gestao de Qualidade

RH — Recursos Humanos

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PRO — Projeto

BPF — Boas Praticas de Fabricacéo

SUP — Suprimentos

QUA — Qualidade

5S — Sistema de gestédo de qualidade voltado a organizacao
MAN — Manutencao

ALM — Almoxarifado

EXP — Expedicéo

RDC — Resolucao Diretoria Colegiada

PPRA — Programa de Prevencgao de Riscos Ambientais
PCMSO - Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional
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5.3 — Defini¢des

>

>

>

Adequacdes: Aspectos, procedimentos e agOes de acordo ou conforme,
com o melhor da arte e das Boas Préticas de Fabricagédo e Controle.
Assisténcia técnica: manutencdo ou reparo de um produto acabado a  fim
de devolvé-lo as suas especificacdes.

Auditoria da Qualidade significa um exame estabelecido, sistemético e
independente de todo Sistema de Qualidade, executando em intervalos
regulares e com freqiéncia para assegurar que tanto as atividades do
sistemas de qualidade quanto seus resultados satisfagam os procedimentos
especificos em seu sistema de qualidade, e que esses procedimentos sejam
implementados eficientemente e ainda que seja adequado para alcancar os
objetivos do sistema de qualidade.

Dever. Aspecto, procedimentos e acdes que sdo obrigatérios e de
cumprimento mandatério por for¢ca de norma sanitaria ou ética.
Especificacdes: documentos que prescrevem 0S requisitos aos quais um
produto, componente, atividade de producdo ou assisténcia técnica ou um
sistema de qualidade precisam estar conformes.

Estabelecer: definir, documentar e implantar.

Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um
produto acabado, incluindo terceiros autorizados ou habilitados para
esterilizar, rotular e/ou embalar e importar.

Inspecao: Atividades tais como medicdo, exame, teste no qual se julga uma
ou varias caracteristicas de um produto mediante uma especificacdo

recebida.
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» Lei: Regulamentacao do Pais a ser elaborada a partir desta norma.

» Geréncia Executiva: significa os empregados graduados do fabricante que
tém autoridade para estabelecer ou efetuar mudancas na politica de
qualidade, exigéncia do sistema de qualidade ou efetuar alteracdo nos
procedimentos de projetos do produto ou sua producdo, distribuicéo,
assisténcia técnica, manutencéo ou instalacao.

> Identificacdo: Acéo ou serie de acdes que permitem que se assegure 0 Uso
da matéria-prima ou componente correto durante a fabricacao.

» Lote ou Partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de
fabricacdo ou esterilizacdo, cuja caracteristica € a Homogeneidade.

» Nao Conformidade: componente, material de fabricacdo ou produto
acabado fora das especificacdes, antes ou apds sua distribuicao.

» Numero de controle: Combinacfes distintas de letras ou numeros, ou
ambos, dos quais pode ser determinados o histérico completo de compras,
fabricacdo, embalagem, rotulagem e distribuicdo de um lote ou partida de
produto acabado.

> Politica da qualidade: totalidade das intencdes e das diretrizes de uma
organizacdo com respeito a qualidade, conforme expressas formalmente pela
gerencia executiva.

» Produto acabado: qualquer produto ou acessorio adequado para uso,
embalado e rotulado, necessitando apenas aprovacéo final para distribuicdo
comercial.

» Produto médico: equipamento, aparelho material artigo ou sistema de uso
ou aplicacdo meédico, odontologico ou laboratorial, destinado a prevencéo,

diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que utiliza meio
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farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo
em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas funcdes por
tais meios.

» Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um
produto médico atender as exigéncias de adequacdo ao uso, incluindo
seguranca e desempenho.

» Reclamacdo: comunicacdo por escrito, oral ou eletrdnica relativa a néo
aceitacdo da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca,
eficacia ou desempenho de um produto.

» Registro: documento por escrito ou automatizado, incluindo especificacdes,
procedimento, protocolos, padrdes, métodos, instrucdes, planos, arquivos,
notas, revisoes, analises e relatorios.

» Sistema de qualidade: a estrutura organizacional, as responsabilidades, os
procedimentos, as especificacdes, 0S processos e 0S recursos necessarios
para se implementar a geréncia da qualidade.

» Validacdo: com relacdo a um produto, significa estabelecer e documentar
evidencias de que o produto esta pronto para uso pretendido. Com relacédo a
um processo, significa estabelecer e documentar evidéncias de que o
processo produzird consistentemente um resultado que satisfaca as
especificacdes predeterminadas e os atributos de qualidade.

» Verificagdo: confirmacdo e documentacdo, quando valida, da evidéncia
objetiva de que os requisitos especificados foram alcancados. A verificacdo
inclui o processo de examinar os resultados de uma atividade para
determinar a conformidade com as especificacdes estabelecidas para aquela

atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso pretendido.
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» Distribuicdo: qualquer atividade de armazenamento, fornecimento e
expedicao dos produtos. Excluida a de fornecimento ao publico.
» Prazo de validade: data limite para a utilizagdo dos produtos definidos pelo

fabricante.

6. Recursos Humanos

6.1- Contratacao

(@) Instrucdes Gerais

A CDS contrata colaborador em numero suficiente com instrucdo, experiéncia,
treinamento e pratica para assegurar que todas atividades previstas neste manual
sejam corretamente desempenhadas conforme PR.RH/001 - Solicitagcdo ao
Processo de Apoio de Recursos Humanos e PR.RH/003 — Recrutamento e

Selecdo de Pessoal.

Procedimento:

= E realizada uma pré-selecéo dos candidatos na banco de curriculo vitae;

= Os candidatos pré — selecionados séo entrevistados pelo superior imediato e
pela diretoria;

= O candidato selecionado é encaminhado para a Assessoria de Medicina e
Seguranca Trabalhista Ltda para a realizacdo dos exames admissional,

= Os dois primeiros dias de trabalho séo direcionados para a apresentacao e

treinamento do funcionario recém admitido.
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= Periodicamente os funcionarios sao direcionados para atualizacdo e
treinamento;

= Anualmente os funcionarios sdo submetidos a exames periddicos, sendo
realizados exames clinicos de acordo com a fung¢é@o/ocupacéo individual de

cada funcionério.

A CDS assegura que todos os colaboradores sejam treinados para executarem
adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento é conduzido de acordo com o
PR.RH/002 - Treinamento visando garantirem que o0s colaboradores tenham uma
compreenséo perfeita de suas funcdes regulares e dos requisitos da RDC N°59 aplicaveis
as suas funcoes.

Como parte de seu treinamento, todos os colaboradores séo cientificados de defeitos
em produtos que podem ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas funcdes
especificas. Os colaboradores que executam atividades de verificagdo séo cientificados de
erros e defeitos que podem ser encontrados como parte de suas fun¢des de verificagdo
conforme PR.SGQ/010 - Tratativa de RNC’s. O treinamento de colaboradores é

devidamente arquivado e documentado.

(c) Consultores

(1) A CDS assegura que qualquer consultor orientando sobre métodos empregados ou nos
controles utilizados para projeto, suprimentos, fabricagdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de produtos, tenha qualificagédo suficiente
(instrucéo, treinamento e experiéncia) para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi
contratado. ‘Por essa razdo A WWXX mantém registros relativos a consultores conforme

PR.RH/003 - Selecdo e Recrutamento de Pessoal.

(2) A CDS mantém registros relativos a cada consultor. Estes registros incluem nome,
endereco, qualificacdo, incluindo copia de curriculo e uma lista de empregos anteriores, bem

como uma descri¢ao especifica dos assuntos em que prestou sua consultoria.
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6.2- Saude dos Funcionarios

O funcionério ao iniciarem suas atividades na empresa passa por exame
médico admissional e anualmente sdo convocados a fazer o exame periddico
na empresa ASSESSORIA DE MEDICINA E SEGURANCA TRABALHISTA
atendendo ao PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO DE SAUDE
OCUPACIONAL —NR 7, (PCMSO), que é elaborado baseado no PROGRAMA
DE PREVENQAO DE RISCOS AMBIENTAIS — NR 9 (PPRA).

O médico realiza uma entrevista com 0 paciente, onde o mesmo relata sua

situacdo atual, caso seja pertinente € solicitado exames laboratoriais.

Ao se desligar da empresa o funcionario passa pelo mesmo

procedimento.

6.3 - Higiene dos Funcionérios

- Uniforme: Ao iniciar suas atividades os funcionérios recebem 3 (trés)
aventais com a identificacdo da empresa e sdo orientados a fazer a troca a
cada dois dias ou assim que sentir necessidade.

— EPIs - Aos funcionarios que necessitam fazer uso de EPI's recebem
treinamento sobre procedimentos para fornecimento, uso, guarda,
higienizacdo, conservacao e reposi¢cao dos EPI’s conforme orientagéo da NR-
5 do Ministério do Trabalho e Emprego

- Habitos Comportamentais: Ao iniciar suas atividades os funcionarios sédo
orientados a manter-se asseados, a usar sempre 0 avental, a ndo usar trajes

extravagantes.
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6.4- Treinamentos

A CDS assegura que todos os colaboradores sejam treinados para
executarem adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento é
conduzido de acordo com o PR.RH/002 — Treinamento visando garantirem que oS
colaboradores tenham uma compreenséao perfeita de suas funcdes regulares e dos
requisitos da RDC N°59 aplicaveis as suas funcoes.

Como parte de seu treinamento, todos os colaboradores sé&o cientificados de
defeitos em produtos que podem ocorrer como resultado do desempenho incorreto
de suas funcbBes especificas. Os colaboradores que executam atividades de
verificacdo séo cientificados de erros e defeitos que podem ser encontrados como
parte de suas funcdes de verificagdo conforme PR.SGQ/010 — Tratativa de RNC’s.
O treinamento de colaboradores é devidamente arquivado e documentado.

6.5- Consultores

A CDS assegura que qualquer consultor orientando sobre métodos empregados ou
nos controles utilizados para projeto, suprimentos, fabricacdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de produtos, tenha
qualificacédo suficiente (instrucéo, treinamento e experiéncia) para aconselhar sobre
0s assuntos para os quais foi contratado. ‘Por essa razdo a CDS mantém registros
relativos a consultores conforme PR.RH/003 - Selecdo e Recrutamento de

Pessoal.

A CDS mantém registros relativos a cada consultor. Estes registros incluem nome,
endereco, qualificagdo, incluindo copia de curriculo e uma lista de empregos
anteriores, bem como uma descricdo especifica dos assuntos em que prestou sua

consultoria.
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6.6- Relacdo com a Seguranca do Trabalho
A CDS assegura que serdo aplicadas todas Normas Regulamentadoras

estabelecidas pelo Ministério do Trabalho e Emprego aplicaveis em seu processo

de producgéo e em suas instalacdes.

7.0 INSTALACOES

7.1- Edificios e salas

Setor Area / m2

Recepcéo 17,88
Hall 55,78
Escritorio 16,05
Sala de Treinamento 15,65
Area de Expanséo | 13,38
Area de Expanséo I 7,96
DML 2,20
Banheiro Feminino 2,68
Banheiro Masculino 2,68
Dep. Matéria Prima 7,81
Prensagem 7,81
Fornos 7,81
Inspecao de Qualidade 7,81
Embalagens 7,81
Total 296,89
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7.2- Projeto e Lay-out

_ Em anexo.

7.3- Estruturas e instalagdes internas

_ Teto: Tinta acrilica de cor branca.

_ Piso: Ceramica antiderrapante apropriada para locais Umidos e no restante das

areas, piso de alta resisténcia.

_ Paredes: Todas revestidas de ceramica branca. Todas as quinas das paredes

possuem cantoneiras de inox ou aluminio.
_ Luminérias: Fluorescentes brancas com protecéo contra queda e explosdes.
__Forro: Laje pintada de branco.

_InstalacBes Sanitarias e Vestiarios: No sanitario e vestiario feminino dispéem de
02 vasos sanitarios, 02 chuveiros e armarios individuais. No sanitario e vestiario
Masculino dispdem de 01 vaso sanitario, 01 chuveiro e armarios individuais. Na area
de atendimento ao cliente disp6e de 1 banheiro para cada sexo com 01 pia e 01

vaso sanitario cada.

_ Ralos: Cada éarea possui um ralo sifonado de escoamento, composto de uma
tampa em aco inoxidavel de furos e uma tampa de vedacdo também em aco
inoxidavel.

_ Portas: Todas as portas da area de producéo sdo de aluminio e vidro, exceto a
porta do vestiario masculino, area administrativa e banheiros aos clientes, as quais
sdo de madeira e pintadas com tinta branca lavavel.

_ Basculante: Em aluminio e vidro com tela.
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A CDS estabelece e mantém um Sistema de Gestdo da Qualidade

(SGQ) para assegurar que os requisitos da RDC N° 59 sejam atingidos e que 0s

produtos fabricados sejam seguros, eficazes e de maneira geral adequados ao

uso pretendido. As Atividades do SGQ consistem em:

(a) Estabelecer instrucdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade

de acordo com as exigéncias da RDC N° 59; e

(b) Mantem instrucdes e procedimentos estabelecidos para o sistema de

gualidade de maneira eficaz.

A CDS mantém a seguinte descricdo da estrutura da documentacdo usada no

SGQ:

Documento Finalidade
Manual de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos .
. Normativa
Médicos
Documento(s) Referenciando: Finalidade
Procedimento Normativa
Instrugéo de Trabalho Normativa

Registro da Qualidade / demais Documentos

Comprovar
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O Manual, Normas e Instru¢cbes ndo podem conflitar entre si, e estdo ordenadas

hierarquicamente como segue:

Manual

» Documento de 12

> 0
/ Procedimentos - Pr \ Documento de 2
/ Instrugdes de Trabalho - IT \_> Documento de 32

/ Registros e demais Documentos \—> Documento de 4°

Nota: Essa documentacéo € indicada nas partes pertinentes e no anexo Il
deste Manual.

A CDS identifica os processos necessarios para o funcionamento do SGQ e sua
aplicacdo por toda a organizagcéo através da Interagdo entre os Processos da Empresa
CDsS.

9.0- Requisitos do Sistema da Qualidade

9.1- Responsabilidade Gerencial

(a) Politica da Qualidade

A geréncia executiva da Empresa CDS, composta pelo Socio-diretor e pela
gerente administrativa, estabelece a politica e 0s objetivos de comprometimento com
a qualidade.

A geréncia executiva mantém a politica em todos os niveis da organizacao e
assegura que esta politica seja compreendida por todos os colaboradores que

possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.
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(b) Organizacéao

A CDS estabelece e mantém uma estrutura organizacional adequada com
colaboradores suficientes para assegurar que os produtos sejam fabricados de

acordo com os requisitos RDC N° 59 conforme anexo | deste manual.

(1) Responsabilidade e Autoridade.

Respectivamente em todos o0s processos, a Empresa CDS estabelece a
responsabilidade, autoridade e interrelacdo de todo colaborador que gerenciar,
executar e verificar os trabalhos relacionados a qualidade conforme PR.SGQ/001 —
Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade, em particular
o colaborador que necessitar de liberdade organizacional e autoridade para:

(D Iniciar ou implementar acBes para prevenir a ocorréncia ou o uso de
componentes, materiais de fabricacdo ou produtos acabados nédo-conformes;

(1) Identificar ou documentar problemas de qualidade com produtos, com
a producdo ou com o sistema de qualidade;

(1) Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solugdes ou agdes
corretivas para problemas de qualidade;

(IV) Verificar a adequacdo ou implementacdo de solucdes ou acbes
corretivas para problemas de qualidade; e

(V) Administrar ou controlar o processamento, a distribuicdo ou a
instalacdo adicionais de componentes, materiais de fabricacdo ou produtos

acabados ndo-conformes.

A CDS mantém um plano de interrelacdo entre os processos conforme

‘modelo’ Reunides de Interacao entre Processos:
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Reunides de Interacdo entre processos CDS
Agenda 2010
Reuni&o da Direcéo / Coordenacéo/ Resp. Processos e Proc. de Apoio
Participantes: Diretoria, gerente e supervisores

Objetivos: Definir, Monitorar, Analisar, Atividades, Melhorias, Alteracdes para atender, aumentar
satisfacdo dos clientes, Tratar Indicadores com Objetivos da qualidade e suas ac¢des corretivas,
Preventivas e melhorias continuas. Tratar da gestédo dos recursos. Tratar da Comunicagao Interna.
Frequéncia - Mensal | Jan Fev Mar Abr | Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

(22 semana do més)
(de 09:00h-12:00h)

(2) Recursos e colaborador para verificagéo

A CDS estabelece funcdes de verificacdo e providencia recursos adequados e
delegacdo adequada ao colaborador treinado para desempenho das atividades de

verificagcdo conforme PR.RH/001 — Solicitacdo ao Processo de Apoio de Recursos

Humanos e PR.RH/002 — Treinamento.

(3) Representante da geréncia.

A geréncia executiva da CDS tem autoridade e responsabilidade estabelecida para:
() Assegurar que o0s requisitos do sistema de qualidade sejam
estabelecidos e mantidos em conformidade com a RDC n°59; e
(I Relatar o desempenho do sistema de qualidade sugerindo, caso
necessario, revisdo de procedimentos, visando a melhoria do sistema de qualidade.
A designacéao deste colaborador € documentada inicialmente a partir de memorando
da direcdo, e em segundo momento, nas reunides mensais de interacdes, previstas

anteriormente neste documento.

(c) Revisao gerencial

A geréncia executiva da CDS revisa a adequacéo e a efetividade do sistema de
qgualidade em intervalos definidos e com frequiéncia suficiente para assegurar que o
sistema de qualidade satisfaca as exigéncias RDC N°59 e que atinja os objetivos da
politica de qualidade estabelecida. A revisdo da geréncia é conduzida conforme
PR.SGQ/005 — Anélise Critica pela Alta Direcdo e os resultados da revisdo do

sistema de qualidade sdo documentados.
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9.1- Auditoria de Qualidade

(@) A Empresa CDS conduz auditorias de qualidade para verificar se o sistema de
qualidade estd em conformidade com os requisitos estabelecidos. As auditorias de
qualidade sdo conduzidas por colaboradores adequadamente treinados, de acordo
com os procedimentos de auditoria estabelecidos, e que ndo tém responsabilidade
direta pelas matérias que estiio sendo objeto da auditoria. E feito um relatério de
cada auditoria de qualidade e este é revisado pela equipe da geréncia com
responsabilidade sobre as matérias auditadas. A Acgdo corretiva de
acompanhamento, incluindo nova auditoria de matérias deficientes é efetuada
gquando necessario e ¢é documentada no relatério de auditoria conforme
PR.SGQ/004 — Auditoria de Qualidade ANVISA.

10.0- Controles de Projetos

(@) Instrucdes Gerais

A CDS produz ou tem perspectiva de produzir produtos odontolégicos
enquadrados nas classes de risco I, Il e lll. Por isso estabelece e mantem
procedimentos para controlar e verificar o projeto de qualquer produto de sua linha
de producédo, afim de assegurar que 0s requisitos especificados para o projeto
estejam sendo obedecidos conforme PR.PRO/001 — Planejamento de Projeto e

Desenvolvimento.

(b) Planejamento e desenvolvimento de projeto.

A CDS estabelece e mantem planos que identificam cada atividade de
desenvolvimento de projeto e os colaboradores responsaveis por cada atividade. Os
planos descrevem e referenciam as atividades de desenvolvimento de projeto,
inclusive qualquer interacdo entre os diversos grupos organizacionais e técnicos. Os

planos sao atualizados a medida que o desenvolvimento do projeto progrida

conforme PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.
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(c) Dado de entrada de projeto

A CDS estabelece requisitos de dado de entrada de projeto relativos ao
produto. Os requisitos referem-se inteiramente ao uso pretendido do produto,
inclusive as necessidades do usuario (paciente ou operador) e esses requisitos sédo
revisados e aprovados por um colaborador-pesquisador ou um dos sécios,
devidamente qualificado. A aprovacdo dos requisitos, inclusive a data e o
colaborador que os aprovaram, é documentada conforme PR.PRO/001 -
Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

(d) Verificagéo de projeto

A CDS estabelece e mantém procedimentos para a verificacdo do projeto do
produto e designa essas funcdes a colaboradores competentes.

Os resultados da verificacdo de projeto, incluindo a identificacdo do projeto
verificado, métodos de verificacdo, data e nome do colaborador encarregada da
verificacdo, sdo documentados no registro histérico do projeto conforme

PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

(e) Reviséo de Projeto

A CDS realiza revisdo formal do dado de saida do projeto de acordo com 0s
requisitos estabelecidos. A Empresa designa a responsabilidade da revisdo de
projeto ao colaborador responsavel técnico. As designacfes sdo documentadas
conforme PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento. Os

resultados da revisédo de projeto sdo documentados no registro histérico do projeto.

(f) Dado de saida de projeto

A CDS define e documenta o dado de saida de projeto de maneira a permitir
a avaliacdo adequada da conformidade do projeto aos requisitos de dado de
entrada. O dado de saida do projeto satisfaz os requisitos do dado de entrada e
inclui caracteristicas de projeto que sdo essenciais para o uso pretendido do produto

conforme PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

(g) Transferéncia de projeto
A CDS estabelece e mantem procedimentos para assegurar que a base do

projeto para um produto e seus componentes esteja corretamente traduzida em
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termos de especificagbes de producdo. As especificagdes de producdo sé&o
aprovadas conforme PR.PRO/001 — Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.
A aprovacéao, incluindo identificacéo do projeto, data e o colaborador aprovando as
especificacdes é documentada:

A CDS seleciona uma amostra representativa do produto dos primeiros trés

lotes ou partidas de producdo e testa tais amostras sob condicbes reais ou

simuladas.

A CDS conduz tais testes de acordo com procedimentos estabelecidos e
mantem registros de todos os testes. A Empresa também conduz tais testes quando
sdo feitas alteracbes no produto ou no processo de fabricacdo conforme

PR.PRO/001 -Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

(h) Liberagcédo de projeto

A CDS assegura que o projeto ndo seja liberado para a producdo até que
esteja aprovado conforme PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e
Desenvolvimento.

O(s) colaborador(es) designado(s) revisa(m) todos os registros exigidos para
o0 registro histérico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o

projeto final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua liberacéo.
Esta liberacdo, incluindo data e assinatura do responsavel, € documentada conforme

PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

(i) Alteracdes de projeto
A CDS estabelece e mantem procedimentos para a identificacéo,
documentacdo, validacdo, revisdo e aprovacdo de possiveis alteracées de projeto

conforme PR.PRO/006 — Controle de Alteracbes de Projeto e Desenvolvimento.

()) Registro histérico de projeto

A CDS estabelece e mantém um registro histérico de projeto para cada

produto. Cada um destes contém ou referenciam a todos 0s registros necessarios
para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de acordo com os planos de projetos
aprovados e os requisitos da RDC N°59 conforme PR.PRO/001 — Planejamento de

Projeto e Desenvolvimento.



212

11.0- Controles de Documentos e Registros

A CDS estabelece e mantem procedimentos de controles de documentos para
assegurar que todos os documentos indicados na RDC N°59 sejam estabelecidos e
mantidos, satisfacam os requisitos RDC N°59 e estejam corretos e adequados para
0 uso pretendido conforme PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos e
PR.SGQ/007-Controle de Documentos Externos e PR.SGQ/001-Como Elaborar
Documentos do Sistema de Gestéao da Qualidade.

(a) Aprovacéao e emissdo de documentos

A CDS designa colaboradores para examinar e aprovar todos os documentos
estabelecidos pela RDC N°59 para adequacao antes de sua emissdo. A aprovacao,
incluindo data e assinatura do responsavel pela aprovacdo dos documentos é
documentada conforme PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos e
PR.SGQ/001 - Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestadao da
Qualidade.

(b) Distribuicdo de documentos

A CDS assegura que todos os documentos estejam atualizados e disponiveis

em todos os locais para onde forem designados e que todos os documentos
desnecessarios ou obsoletos sejam removidos desses locais em tempo habil.
PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos, PR.SGQ/007 — Controle de
Documentos Externos e PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do Sistema

de Gestao da Qualidade.

(c) Alteracao de documentos

Possiveis alteracdes de especificagcbes, métodos ou procedimentos para
componentes, produtos acabados, materiais de fabricacdo, producéo, instalagéo e
assisténcia técnica ou relativas a sistemas de qualidade serdo documentadas,
revisadas e aprovadas pelos colaboradores que estdo nas mesmas funcdes ou na
mesma organizacdo e que executaram a revisdo e a aprovacao original, a menos
gue designados especificamente em contrario conforme PR.SGQ/006 — Controle de

Documentos Internos e PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do Sistema
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de Gestdo da Qualidade. Outrossim, quaisquer mudancas de especificacdes,
métodos ou procedimentos que possam afetar a qualidade sdo validados como
adequados para o0 uso pretendido antes de sua aprovacédo e distribuicdo conforme
PR.SGQ/001 - Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdao da
Qualidade. Os registros de validacao séo registrados. As alteragGes aprovadas sao
comunicadas ao colaborador encarregado em tempo habil. Quando forem feitas
alteracdes nas especificacdes, métodos ou procedimentos, A Empresa avaliara as
alteracdes segundo os procedimentos estabelecidos. S&o mantidos registros desta

avaliacdo e deste resultado.

(d) Registros de alteracdes de documentos

A CDS mantém registros de alteracdo em todos os documentos. Os registros
de alteracdo de documentos incluem uma descricdo da alteracdo, identificacdo dos
documentos alterados, a assinatura do colaborador responsavel, a data de
aprovacao e a data em que as alteracdes entrardo em vigor. Uma lista mestra de
documentos controla os documentos estabelecidos e mantidos para identificar a
situacdo atual dos documentos, a fim de assegurar que estejam em uso apenas
documentos atuais e aprovados conforme PR.SGQ/006 — Controle de Documentos
Internos PR.SGQ/007 — Controle de Documentos Externos e PR.SGQ/001 -
Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade.

12.0- Controles de Compras

A CDS estabelece e mantem procedimentos para assegurar que todos 0s
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados fabricados,
processados, rotulados ou embalados por terceiros ou mantidos por estes sob
contrato, estejam em conformidade com as especificacbes. A Empresa também
assegura que 0s servigos executados por terceiros estejam em conformidade com
as especificagcbes conforme PR.SUP/001 - Homologacdo de Fornecedores e
PR.SUP/002 -Processo de Aquisicéo.
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(a) Avaliagcédo de fornecedores e contratados

A CDS avalia e seleciona potenciais fornecedores e contratados conforme
sua capacidade em atender aos requisitos, inclusive requisitos de qualidade, e
estabelece e mantem uma lista de fornecedores e contratados que satisfacam aos
critérios documentados de avaliacdo do Sistema da Qualidade. S&o mantidos
registros de avaliacdo, bem como seus resultados conforme PR.SUP/001 -
Homologacéo de Fornecedores e PR.SUP/002 — Processo de Aquisigéo.

(b) Formulérios de compras

A CDS estabelece e mantém formularios de suprimentos que descrevem
claramente e que referenciam as especificacdes, inclusive requisitos de qualidade,
para componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados ou servicos
solicitados ou contratados. A Empresa revisa e aprova o0s documentos de
suprimentos antes de sua liberagdo. A aprovacao dos formulérios, incluindo a data e
a assinatura do responsavel é documentando conforme PR.SUP/001 -

Homologacao de Fornecedores e PR.SUP/002 — Processo de Aquisicao.

13.0- Identificacdo e Rastreabilidade

13.1. Identificac&o e rastreabilidade

A CDS estabelece e mantem procedimentos para a identificacdo de
componentes, materiais de fabricacdo e dispositivos acabados durante todas as
fases de producdo e distribuicho e instalacdo para evitar possiveis
equivocos/confusfes e para assegurar o correto atendimento dos pedidos conforme
PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacdo e
PR.PRO/004 - Identificacdo e Rastreabilidade.
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14.0- Controles de Processo e de Producao

14.1. Controles de processo e producéo
(a) Instrucdes gerais

A CDS projeta, conduz e controla todos os processos de producéo a fim de
assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificacdes. Onde
puder ocorrer qualquer desvio nas especificacées do produto, como resultado do
processo de fabricacdo, a Empresa estabelece e mantem procedimentos de controle
de processo que descrevam todo controle necessario para assegurar conformidade
as especificacdes conforme PR.QUA/005 — Auditoria de Produto, PR.QUA/004 —
Controle de Dispositivos de Medi¢cdo, PR.QUA/001 - Inspecéo de Entrada de
Produto Adquirido, PR.PCP/001 - Planejamento e Controle de Producéo,
PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacao, PR.QUA/003
— Controle de Produto N&o Conforme, PR.PRO/003 - Planejamento e
Fabricac&o do Produto, PR.PRO/007 — Planejamento do Processo de Producdo,
PR.PRO/008 — Controle de Pragas, PR.PRO/009 — Controle de Contaminacao, e
PR.PRO/010 — Anélise de Produto Devolvido.

Os controles de processos incluem:
(1) Instrucbes documentadas, procedimentos padrées de operacdo e métodos que
definem e controlem a forma de producdo, instalacao e assisténcia técnica.
(2) Monitoracdo e controle dos parametros de processo e caracteristicas de
componentes e caracteristicas dos produtos durante a producdo, instalacdo e
assisténcia técnica.
(3) Conformidade com normas, padrdes ou coédigos de referéncia aplicados e
procedimentos de controle de processo.
(4) A aprovacédo dos processos e equipamentos dos processos; e
(5) Critérios de trabalho que séo expressos em normas ou padrdes documentados

e através de amostras representativas.
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(b) Controle ambiental

A CDS estabelece e mantem um sistema de controle para prevenir a
contaminacgdo ou outros efeitos adversos sobre o produto conforme PR.PRO/008
— Controle de Pragas, PR.PRO/009 - Controle de Contaminagdo e prové
condi¢cbes de trabalho adequadas para todas as operacdes. Condicbes a serem

consideradas para este controle incluem: iluminacdo, ventilacdo, espaco,

temperatura, umidade, pressdo barométrica, contaminacdo aérea, eletricidade

estatica e outras condicbes ambientais. A Empresa inspeciona periodicamente

suas instalacdes e revisa seu sistema de controle para verificar se o sistema é
adequado e se esta funcionando corretamente. E feito um registro e uma revis&o
dos resultados dessas inspecdes conforme PR.MAN/001 - Manutencéo,
PR.SGQ/002 - Projeto 5S e PR.SGQ/004 — Auditoria da Qualidade ANVISA.

(c) Limpeza e saneamento

A CDS estabelece e mantém procedimentos de limpeza adequados, bem
como uma programacao que satisfaca as exigéncias das especificagcbes do
processo de fabricagdo conforme PR.PRO/008 - Controle de Pragas e
PR.PRO/009 - Controle de Contaminacao. Alem disso, a Empresa assegura que

os colaboradores envolvidos compreendam esses procedimentos.

(d) Saude e higiene do colaborador
A CDS conforme PR.PRO/008 - Controle de Pragas e PR.PRO/009 -

Controle de Contaminacdo, assegura que quando os colaboradores que

estiverem em contato com um produto ou com seu ambiente estejam limpos,

saudaveis e vestidos adequadamente, evitando que a falta de higiene, saude e

vestuario inadequado traga um efeito adverso sobre o produto. Qualquer
colaborador que aparente ndo estar asseado ou com roupas inadequadas é
excluido das operagfes até que esteja limpo e vestido adequadamente. Qualquer
colaborador que, através de exame médico ou por observacdo de supervisores,
aparente estar numa condicdo que possa afetar o produto, € excluido das
operacbes até que as condicdes sejam corrigidas. A CDS instrui seus

colaboradores para que reporte tais condigbes imediatamente aos supervisores.
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(1) Vestuario
Quando forem necessérias, roupas especiais para assegurar que um
produto esteja adequado para o uso pretendido, a CDS providencia roupas limpas

para seu colaborador conforme PR.PRO/009 — Controle de Contaminagéo.

(2) Higiene
A CDS providencia instala¢des sanitarias adequadas, para o uso de todos

oS seus colaboradores, fornecedores, consultores e terceiros.

(3) Héabitos do colaborador

Quando comer, beber, fumar e outras atividades dos colaboradores possam
ter um efeito adverso sobre um produto, a CDS limita essas praticas a locais
proprios. A Empresa assegura que os colaboradores compreendam esses limites
designando areas selecionadas para evitar quaisquer efeitos adversos sobre o0s

produtos conforme PR.PRO/009 — Controle de Contaminacdo.

(e) Controle de contaminacgéo

A CDS estabelece e mantem procedimentos para evitar a contaminacao de
equipamentos, materiais de fabricacéo e produtos em processamento ou acabados
pelo uso de raticidas, inseticidas, fungicidas, fumegantes, materiais de limpeza e
desinfeccdo e substancias perigosas, incluindo substancias perigosas ou
contaminantes gerados pelo processo de fabricacdo conforme PR.PRO/008 —

Controle de Pragas e PR.PRO/009 — Controle de Contaminagao.

(f) Remocao de lixo e esgoto quimico

A CDS remove lixo, e possiveis sub-produtos gerados durante 0s processos
fabris, de maneira segura, oportuna e higiénica conforme PR.PRO/009 — Controle
de Contaminacao.

A unidade deve dispor de locais reservados para 0 armazenamento de

lixos e outros residuos. Recomenda-se que as lixeiras tenham controle constante e
o lixo seja eliminado, nos locais onde a coleta € diaria, para que ndo acumule
sujeiras na parte externa e interna da fabrica e atraia pragas e microrganismos que

possam contaminar os produtos.
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(g) Equipamento

A CDS assegura que todos os equipamentos utilizados no processo de
fabricacdo sdo adequados ao uso pretendido e corretamente projetados,
construidos, colocados e instalados para facilitar a manutencgéo, ajustes, limpeza e
uso conforme PR.MAN/001 — Manutencgao.

Todos os equipamentos utilizados nas areas de manipulacdo devem ser de

materiais que néo transmitem substancia téxicas.

As superficies sdo lisas e isentas de imperfeicbes, ndo absorventes e

confeccionadas com material que n&o oferecam risco de contaminacao ao produto.

Os produtos de higiene e limpeza devem ter autorizacdo de uso emitida pelo
Ministério da Saude. A higiene dos equipamentos e utensilios deve ser controlada
constantemente pelo responsavel do setor, cuja avaliacdo poderd evitar o
aparecimento de corpos estranhos (restos de operagfes anteriores), residuos de
produtos e a ocorréncia de contaminacdes quimicas (produtos de limpeza), fisicas

(esponjas, buchas) e bioldgicas (bactérias, fungos, virus).

Os equipamentos devem estar em condi¢cfes adequadas de conservacao,
funcionamento e limpeza, sob programa constante de manutencdo preventiva.
Nesse item, deve ser destacada a higienizacao, periodicidade, temperatura e forma
de acondicionamento dos alimentos nos equipamentos de que 0 estabelecimento

dispde, incluindo a caixa d’agua.

(1) Programacado de manutencao

A CDS estabelece e mantém uma programacgéo para a manutencao, ajustes
e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para assegurar que todas as
especificacoes de fabricacdo estejam sendo alcancadas. O programa de
manutencdo € afixado em local de grande visibilidade ou perto de cada
equipamento, ou ainda entregue ao colaborador encarregado da manutencio. E
feito um registro por escrito documentando, a data em que a programacao foi
executada e os colaboradores encarregados das atividades de manutencao

conforme PR.MAN/001 — Manutencéo.



219

(2) Inspecéo

A CDS conduz inspecdes periodicas de acordo com os procedimentos
estabelecidos para assegurar conformidade a programacdo de manutencao de
equipamentos. As inspec¢des, incluindo data e assinatura do responsavel, sdo
documentadas conforme PR.MAN/001 — Manutencgéao.

(3) Ajustes

A CDS assegura que quaisquer tolerancias aceitaveis ou limitacdes
inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite
de ajustes periodicos, ou estejam facilmente disponiveis ao colaborador

encarregado destes ajustes.

(4) Materiais de fabricacéo

A CDS estabelece e mantém procedimentos para 0 uso e a remocao de
materiais de fabricacdo, para assegurar que tais materiais sejam removidos do
produto ou limitados a uma quantidade especificada que ndo afete adversamente a
qualidade do produto. A remoc¢do desses materiais de fabricacdo é documentada
conforme PR.PRO/003 — Planejamento e Fabrica¢c&o do Produto e PR.PRO/007

— Planejamento do Processo de Producéo.

(h) Processos automatizados

Quando computadores sdo usados na producdo, no sistema de qualidade
ou nos sistemas de processamento de dados, colaboradores designados pela CDS
validam o software de acordo com um protocolo estabelecido e os resultados séo

documentados.

(i) Controle da Agua

O abastecimento de agua potavel deve ser abundante, com presséo
adequada e temperatura conveniente (de acordo com a fase tecnolégica de cada
produto processado), com adequado sistema de distribuicdo e protecdo eficiente
contra contaminacdo. Havendo necessidade de armazenamento, deve-se dispor de
instalacdes apropriadas e das condi¢bes anteriormente indicadas. E imprescindivel o

controle frequente da potabilidade da agua.



220

O o6rgdo competente podera admitir variacbes das especificacdes
quimicas e fisico-quimicas quando a composi¢do da agua do local assim exigir e

desde que ndo se comprometa a sanidade do produto e a saude publica.

(j) Controle Integrado de Pragas

Acdes preventivas e corretivas para impedir a atracdo, o abrigo, o acesso
e/lou a proliferacdo de vetores e pragas urbanas que comprometam a qualidade

higiénico-sanitaria devem ser executadas.

Para prevenir a entrada de pragas, os estabelecimentos devem oferecer
obstaculos, como telas nas aberturas, janelas e portas; portas com molas ou
dispositivos que garantam o fechamento automatico; batente de borracha na parte
inferior da porta e ralos sifonados, com fechamento apropriado ou tela de protecéo.
As embalagens externas das mercadorias recebidas devem ser retiradas, pois
podem esconder pragas; caixotes do fornecedor ndo podem ter acesso a unidade; o
acumulo de restos de alimentos e entulhos proximo as areas de producado, de
manipulacdo ou estocagem deve ser evitado; frestas, pequenos orificios e espacos
nas paredes e pisos que possam servir de esconderijo e/ou procriacdo de formigas e

baratas devem ser fechados.

As medidas de controle com agentes quimicos, bioldgicos ou fisicos
devem ser usadas somente sob a supervisdo direta de pessoal tecnicamente
competente (profissional credenciado, geralmente de empresa especifica) para
identificar, avaliar e intervir nos perigos potenciais que essas substancias

representam para a salde.

Essas medidas s6 devem ser adotadas em conformidade com as

recomendacdes do 6rgéo oficial competente.

No caso de invasdo de pragas, 0s estabelecimentos devem adotar
medidas para sua erradicacdo (tratamento com agentes quimicos, fisicos ou

bioldgicos autorizados).
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Praguicidas s6 devem ser utilizados caso ndo seja possivel aplicar, com
eficicia, outras medidas de prevencdo. Antes da aplicacdo de praguicidas, deve-se

ter o cuidado de proteger todos 0s equipamentos e utensilios.

14.2. Processos especiais

Processos especiais serao discutidos e os procedimentos especificos, seréo
tratados e protocolados nas Reunides mensais de Interacédo entre processos CDS,

sendo criados procedimentos especificos para tal fim.

15.0- Inspecgéo e Testes

15.1. Inspecéo e testes

(@) Instrucdes gerais

A CDS estabelece e mantem as atividades de inspecao e testes necessarias
para assegurar que todos o0s requisitos especificados sejam alcancados. Os
resultados de todas as inspecdes e testes sdo documentados conforme
PR.QUA/001 - Inspecao de Entrada de Produto Adquirido, PR.QUA/003 -
Controle de Produto N&do Conforme, PR.QUA/005 — Auditoria de Produto,
PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do Produto e PR.PRO/007 -

Planejamento do Processo de Producéo.

(b) Inspecéo e testes de recebimento.

A CDS estabelece e mantem procedimentos para a aceitagcdo de
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados. Estes componentes,
materiais de fabricacdo e produtos acabados recebidos n&o sdo usados ou
processados até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos
conforme PR.QUA/001 - Inspecdo de Entrada de Produto Adquirido. Os
colaboradores designados pela Empresa aceitam ou rejeitam oS componentes,

produtos acabados e os materiais de fabricagéo recebidos. A aceitacdo ou rejeicédo é
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documentada conforme PR.QUA/001 - Inspecdo de Entrada de Produto
Adquirido e PR.QUA/003 - Controle de Produto Nao Conforme.

(c) Inspecéao e testes durante o processo.

A CDS estabelece e mantem procedimentos para inspecao e testes de
componentes, produtos acabados e materiais de fabricacdo durante o processo
conforme, PR.QUA/001 - Inspecao de Entrada de Produto Adquirido,
PR.QUA/005 — Auditoria de Produto, PR.PRO/003 — Planejamento e Fabricagéo
do Produto e PR.PRO/007 - Planejamento do Processo de Produc&o. A
Empresa estabelece e mantem procedimentos para reter componentes, produtos
acabados e materiais de fabricacdo durante o processo até que as inspecoes e
testes exigidos tenham sido completadas ou que os relatérios necessarios tenham
sido recebidos e verificados conforme PR.QUA/003 — Controle de Produto N&o

Conforme.

(d) Inspecéo e testes finais

A CDS estabelece e mantem procedimentos para a inspecdo de produtos
acabados para assegurar que um lote ou partida esteja dentro das especificacoes.
Os produtos acabados sao controlados adequadamente até que sejam liberados
pelo responsavel indicado pela Empresa.

Os produtos acabados somente sao liberados quando as atividades
especificadas no Registro Mestre de Produto tenham sido completadas e até que a
documentacdo e os dados associados tenham sido revistos para assegurar que
todos os critérios de aceitacdo tenham sido atendidos. A liberacgéo, incluindo a data
e assinatura do responsavel pela liberacéo, € documentada conforme PR.QUA/005

— Auditoria de Produto.

(e) Registros de inspecdes e testes

A CDS mantém um registro dos resultados dos testes e inspec¢des exigidos
pela resolucdo RDC NO°59. Estes registros incluem os critérios de aceitagdo, as
comparacoes de inspecdes realizadas, os resultados, o equipamento usado, a data
e assinatura do responsavel pela inspecéo e pelo teste. Estes registros fazem parte

do registro histérico do produto conforme PR.QUA/005 — Auditoria de Produto,
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PR.PRO/0O03 - Planejamento e Fabricagdo do Produto e PR.PRO/007 -

Planejamento do Processo de Producéo.

15.2. Inspegédo, medicao e equipamentos de testes.

A CDS assegura que todo o equipamento de medicdo e teste, incluindo
equipamento mecéanico, automatizado ou eletronico, seja adequado para os fins a
que se destina e seja capaz de produzir resultados validos. A Empresa estabelece e
mantem procedimentos para assegurar que 0 equipamento seja rotineiramente
calibrado, inspecionado e checado conforme PR.QUA/004 - Controle de

Dispositivos de Medic&do. Sdo mantidos registros documentando destas atividades.

(a) Calibracéo

A CDS estabelece e mantem procedimentos de calibracdo que incluem
orientacdes especificas e limites de precisdo e exatiddo, assim como prescricbes
para acdes corretivas quando os limites de precisdo e exatiddo ndo forem
alcancados conforme PR.QUA/004 — Controle de Dispositivos de Medicgéo.

A calibracdo é executada por colaborador que tenha instrucdo, treinamento,

pratica e experiéncias necessarias.

(b) Padrdes de calibracao

A CDS estabelece e mantem padrfes de calibracdo para os equipamentos de
medicdo que sejam rastreaveis aos padrfes nacionais. Quando os padrbes
nacionais ndo forem praticos ou ndo estiverem disponiveis, a Empresa usa um
padrao independente reproduzivel. Quando ndo houver nenhum padréo aplicavel, a
Empresa estabelece e mantém um padrdo proprio conforme PR.QUA/004 -

Controle de Dispositivos de Medicgéao.

(c) Registros de Calibracéo
A CDS assegura que sejam mantidos registros das datas de calibracéo, do
colaborador encarregado desta tarefa e da data seguinte para esta operacao

conforme PR.QUA/004 — Controle de Dispositivos de Medicéao.
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Os registros sdo mantidos por colaboradores designados pela Empresa CDS
e colocados no equipamento ou perto dele, devendo estar disponivel para o
colaborador que usa este equipamento e para os colaboradores responsaveis pela

calibracéo do equipamento.

(d) Manutencéo

A CDS estabelece e mantém procedimentos para assegurar que 0 manuseio,
a preservacao e a guarda de equipamentos de teste, inspe¢do e medicdo sejam
feitas de forma a preservar sua precisdo e adequacdo ao uso conforme
PR.QUA/004 - Controle de Dispositivos de Medicéo.

(e) Instalacdes

A CDS protege os equipamentos de inspecao, teste e medigao, incluindo
hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a calibracao
PR.QUA/004 - Controle de Dispositivos de Medicéo.

15.3. Resultados de inspecéo e testes

A CDS identifica os resultados da inspecdo e dos testes de todos os
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados. A identificacdo é
visivel, indica a conformidade ou nao conformidade destes itens com relacdo aos
critérios de aceitacdo, fabricacdo, embalagem, rotulagem, instalacdo ou assisténcia
técnica do produto para assegurar que somente componentes, produtos acabados e
materiais de fabricacdo que tenham passado pelas inspecdes e testes exigidos,
sejam distribuidos, usados e instalados conforme PR.QUA/005 — Auditoria de
Produto, PR.PRO/003 — Planejamento e Fabricacdo do Produto e PR.PRO/007 —
Planejamento do Processo de Producdo. A Empresa assegura que registros
identifiguem o colaborador responséavel pela liberacdo de componentes, materiais de

fabricacao e produtos acabados.
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16.0- Componentes e Produtos Nado-Conformes

(a) Controle de componentes e produtos ndo-conformes

A CDS estabelece e mantém procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos devolvidos
gue ndo estejam em conformidade com os requisitos exigidos ndo sejam usados
inadvertidamente. Os procedimentos contém prescricdes para a identificagéo,
documentacédo, investigagao, separacdo e remocado de componentes, materiais de
fabricacdo, produtos acabados e produtos devolvidos n&o-conformes, e para
notificacdo dos colaboradores ou processos responsaveis pela nao-conformidade
conforme PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacao,
PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme e PR.PRO/010 — Analise de

Produto Devolvido.

(b) Revisao da ndo-conformidade e remocéo

(1) A responsabilidade pela revisdo e a autoridade para a remocédo de componentes,
materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e produtos devolvidos néao-
conformes, sdo definidas, conforme PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e
Materiais de Fabricacdo e PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme.

(2) A CDS estabelece e mantém procedimentos para 0 reprocessamento,
reinspecdo e renovacao de testes de componentes e produtos acabados nao-
conformes, para assegurar que satisfacam as especificacBes originais ou as que
forem subsequentemente modificadas e aprovadas conforme PR.QUA/005 -
Auditoria de Produto, PR.PRO/003 — Planejamento e Fabricacdo do Produto,
PR.PRO/007 — Planejamento do Processo de Producao e PR.PRO/010 — Anélise
de Produto Devolvido.

Os procedimentos sao inseridos ou citados no registro mestre de produto. Os

produtos ou componentes reprocessados sao claramente identificados como tal
conforme PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacao e
PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do Produto e PR.PRO/007 -
Planejamento do Processo de Producdo sendo que os resultados do

reprocessamento e da reinspecao sao anotados no registro histérico do produto. Os
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produtos e componentes reprocessados sao sujeitos a uma completa reinspecao
para identificar qualquer caracteristica do produto que tenha sido afetada
adversamente pelo reprocessamento em questdo. Quando houver um repetido
reprocessamento de um produto ou componente, a identificacdo do efeito do

reprocessamento sobre o produto ou componente é feita e documentada.

17.0 - Acéao Corretiva

(@) A CDS estabelece e mantém os procedimentos PR.SGQ/010 — Tratativa de
RNC’s, PR.SGQ/008 — Acdo Preventiva, PR.SGQ/004 — Auditoria da Qualidade
ANVISA e PR.PRO/010 — Andlise de Produto Devolvido para:

(1) Analisar todos os processos, operacdes de trabalho, concessdes, relatérios de
auditoria de qualidade, registros de qualidade, registros de Assisténcia Técnica,
reclamacdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de qualidade para
identificar as causas existentes e potenciais de componentes e dispositivos
acabados nao-conformes e outros problemas de qualidade. Esta andlise inclui
andlise de tendéncia para detectar problemas de qualidade recorrentes conforme
PR.SGQ/009 — Anélise de Dados:

(2) Investigar a ndo-conformidade as especificacdes de qualquer produto distribuido;
(3) Identificar a acdo necessaria para prevenir a causa e prevenir a recorréncia de
componentes ou produtos acabados n&o-conformes ou com quaisquer outros
problemas de qualidade;

(4) Verificar ou validar a adequacéo de acao corretiva para assegurar que esta acao
nao afete adversamente o produto acabado e que seja eficaz;

(5) Implementar e registrar alteracbes em métodos e procedimentos necessarios
como conseqUéncia da identificacdo de problemas de qualidade e de acgao corretiva;
e

(6) Assegurar que toda informacao sobre problema de qualidade seja disseminada
entre todos os responsaveis em assegurar a qualidade e que a informacdo seja
revisada pela geréncia.

(b) Todas as atividades exigidas nesta secédo, bem como seus resultados sao

devidamente documentados.
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18.0- Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalacao

18.1. Manuseio

A CDS estabelece e mantém procedimentos para assegurar que inversdes
(trocas), danos, deterioracédo ou outros efeitos adversos afetando os componentes,
0os produtos acabados e os materiais de fabricagcdo ndo ocorram durante qualquer
estagio do manuseio conforme PR.ALM/001 - Recebimento de Produtos,
PR.ALM/002 - Preservacdo de Produto, PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicéao,
PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacdo, PR.QUA/003
— Controle de Produto N&o Conforme e PR.PRO/009 - Controle de
Contaminagéo.

18.2. Armazenamento

(@) A CDS estabelece e mantém procedimentos para o controle das areas de
estoque de componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados para evitar
inversdes (trocas), danos, deteriorizacdo ou outros efeitos adversos no periodo
anterior a sua distribuicdo ou uso conforme PR.ALM/001 - Recebimento de
Produtos, PR.ALM/002 - Preservacdo de Produto, PR.ALM/003 - Saida de
Produto, PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicdo, PR.QUA/002 - Identificacdo de
Produto e Materiais de Fabricacdo, PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao
Conforme e PR.PRO/009 — Controle de Contaminagéo.

(b) A CDS estabelece e mantém procedimentos para autorizar o recebimento ou
retirada das areas de estoque identificadas de forma clara, legivel e visivel.

Quando a qualidade dos componentes ou de produtos acabados se deteriorar com 0
tempo, tais produtos sdo armazenados de maneira a facilitar a rotatividade dos
estoques, assim como suas condigcdes sdo avaliadas em intervalos adequados
conforme PR.ALM/001 — Recebimento de Produto, PR.ALM/002 — Preservacao
de Produto, PR.ALM/003 - Saida de Produto, PR.EXP/001 - Rotinas da
Expedicédo, PR.QUA/002 — Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacao,
PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme e PR.PRO/009 — Controle de

Contaminagéo.
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A CDS estabelece e mantém procedimentos para assegurar que todos 0s
materiais de fabricacdo, componentes e produtos obsoletos, rejeitados ou
deteriorados, armazenados no estoque, ndo sejam inadvertidamente distribuidos ou

usados conforme PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme.

18.3. Distribuicéo

(@) A CDS estabelece e mantém procedimentos para controlar a distribuicdo de
produtos acabados a fim de assegurar que apenas os produtos aprovados para
liberacdo sejam distribuidos conforme PR.QUA/005 - Auditoria de Produto,
PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do Produto, PR.PRO/007 -
Planejamento do Processo de Producao e PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicao.

Quando a qualidade de um produto ou a sua condicdo de adequado ao uso
se deteriorar ao longo do tempo, os procedimentos asseguram que 0s produtos mais
antigos sejam distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de

validade ndo sejam distribuidos.

(b) A CDS conforme PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicdo mantém registros de
distribuicdo que incluem:

(1) Nome e endereco do consignatario;

(2) Identificacdo e quantidade de produtos embarcados, com data de embarque; e
(3) Controle numérico utilizado para rastreabilidade conforme PR.PRO/004 -
Identificagéo e Rastreabilidade.

18.4. Instalag&o/utilizagéo

A CDS estabelece e mantém instrucfes e procedimentos adequados para a
correta utilizacdo dos produtos nos laboratorios de clientes. As instrucdes e 0s
procedimentos incluem orientagcdo para otimizacdo das propriedades desses
materiais, através de sugestdo de temperaturas para sinterizacdo dos produtos
ceramicos. Sugere condi¢cdes de armazenamento, e indica os parametros utilizados

na fabricacdo de préteses finais.

A Empresa solicita aos clientes o registro dos resultados de uso dos

materiais, e registra os resultados, quando informados pelos clientes. A empresa
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possui contato direto através de pagina eletrénica, para sanar em, no maximo, 24

horas, possiveis duvidas no uso de seus produtos.

19.0 - Controle de Embalagem e Rotulagem

19.1. Embalagem de produtos

A CDS projeta e elabora a embalagem para seus produtos para proteger o
produto de qualquer alteracdo ou dano durante as condicbes costumeiras de
processamento, armazenamento, manuseio e distribuigdo conforme PR.PRO/001-

Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

19.2. Rotulagem de produtos

A CDS estabelece e mantém procedimentos para manter a integridade da
rotulagem e para evitar troca de rotulos e/ou etiquetas identificadoras conforme
PR.PRO/O03 - Planejamento e Fabricagdo do Produto e PR.PRO/007 -
Planejamento do Processo de Producéo.

(@) Integridade dos rétulos

A CDS assegura que os rétulos sejam desenhados, impressos e, quando for o
caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados ao produto durante as
condi¢cdes normais de processamento, armazenamento, manuseio, distribuicdo e
uso conforme PR.PRO/001- Planejamento de Projeto e Desenvolvimento,
PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do Produto, PR.PRO/007 -
Planejamento do Processo de Producdo, PR.QUA/002 - Identificacdo de
Produto e Materiais de Fabricacdo e PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao

Conforme.

(b) Inspecéo dos roétulos

Os rétulos séo liberados para estogue ou para uso somente quando um
colaborador autorizado tenha examinado sua exatidéo, incluindo, quando for o caso,
a data correta de vencimento, o numero de controle, instrucdes para
armazenamento, instrucbes de manuseio e instru¢des adicionais de processamento.

A liberagdo, incluindo data, nome e assinatura do responséavel pelo exame, é
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documentada no registro histérico do produto conforme PR.PRO/003 -
Planejamento e Fabricacdo do Produto, PR.PRO/0O07 - Planejamento do
Processo de Producéao e PR.QUA/002 — Identificacdo de Produto e Materiais de

Fabricacéo.

c) Armazenamento dos rétulos

A CDS armazena e mantém os rotulos de maneira a proporcionar sua pronta
identificacdo e evitar inversdes (trocas) conforme PR.ALM/002 — Preservacao de
Produto e PR.QUA/002 - Identificacao de Produto e Materiais de Fabricacao.

(d) Controle dos rétulos

A CDS controla os rétulos e as operacbes de embalagem para evitar a
inversdo (troca) de rotulos conforme PR.PRO/003 — Planejamento e Fabricacdo do
Produto, PR.PRO/007 — Planejamento do Processo de Producédo, PR.QUA/002 —
Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacao e PR.QUA/003 — Controle de

Produto Nao Conforme.

20.0 — Registros

20.1. Requisitos gerais

A CDS mantém todos os registros legiveis e guardados de forma a minimizar
sua deterioracdo, prevenir perdas e proporcionar rapida busca conforme
PR.SGQ/001 - Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdo da
Qualidade.

Todos os registros, arquivados em sistemas automatizados de computacéo,
tem uma reproducao (back-up) conforme PR.TI/001 — Como Efetuar Backup
Diario.

Todos os registros exigidos pela RDC N°59 sdo mantidos nas instalacdes da
CDS ou em outro local razoavelmente acessivel para os colaboradores responsaveis
e inspetores designados pela autoridade de salude competente. Os registros em

guestdo estdo disponiveis para exame e cOpia pelos colaboradores e inspetores
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supracitados. Exceto onde especificamente indicado, as seguintes prescricdes
gerais sdo aplicadas a todos os registros exigidos pela RDC N°59.

(a) Confidencialidade
Os registros considerados confidenciais pela CDS séao assinalados para

alertar a autoridade de saude competente.

(b) Periodo de retencéo de registros

Todos os registros necessarios relativos a um produto sdo guardados por um
periodo de tempo equivalente a vida Util esperada para o produto, mas em nenhum
caso por menos de dois anos da data da distribuicdo comercial pela CDS conforme
PR.SGQ/001 - Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdao da
Qualidade.

20.2. Registro mestre do produto
A CDS mantém registros mestres dos produtos conforme PR.PRO/001-

Planejamento do Projeto e Desenvolvimento e assegura que o Registro mestre

de Produto seja elaborado, datado e assinado por colaborador qualificado designado
pela CDS. Quaisquer alteraces num Registro mestre de Produto se enquadra nos
requisitos aplicaveis da parte D conforme PR.SGQ/006 — Controle de Documentos
Internos. O Registro Mestre de Produto para cada tipo de produto inclui ou faz

referéncia a seguinte informacéo:

(a) Especificagcdes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicao,
formulacéo, especificagcbes dos componentes, especificacbes do projeto do software
e seus cbdigos de fonte conforme;

(b) Especificacdes do processo de produgdo, métodos de producgéo, procedimentos
de producéo e especificagcbes ambientais de producéo;

(c) Documentos do sistema de qualidade, incluindo comparacdes usadas e
resultados dos protocolos de validacéo;

(d) Especificagbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos
utilizados conforme,

(e) Métodos e procedimentos de instalagcdo, Manutencao e Assisténcia Técnica.
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20.3. Registro histérico do produto

A CDS mantém registros histéricos de produtos conforme PR.PRO/003 -
Planejamento e Fabricacdo do Produto, PR.PRO/007 - Planejamento do
Processo. A Empresa estabelece e mantém estes procedimentos para assegurar
que os registros histéricos dos produtos sejam mantidos para cada lote ou unidade
para demonstrar que os produtos séo fabricados de acordo com o registro mestre do
produto e com os requisitos da resolucdo RDC N°59. Os registros historicos de
produtos sdo acessiveis e mantidos por um colaborador designado para tal.

O registro historico do produto inclui ou fazer referéncia a seguinte
informac&o:
(a) Data de fabricacgéo;
(b) Quantidade fabricada;
(c) Quantidade liberada para distribuicéo;
(d) Rotulagem;

(e) Quaisquer numeros de controle utilizados.

20.4. Arquivo de reclamacdes
(@) A CDS mantém arquivos de reclamacbes e estabelece procedimentos para

receber, examinar, avaliar e arguivar reclamacdes conforme PR.COI/002 — Servico

de Atendimento ao Cliente. Tal procedimento assegura que:

(1) Reclamacdes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e
arquivadas por uma unidade formalmente designada;

(2) Reclamac0es orais sejam documentadas apés seu recebimento; e

(3) Reclamacdes sejam examinadas para verificar se uma investigacdo se faz
necesséaria. Quando ndo for feita uma investigacdo, a unidade mantém um registro
que inclui o motivo pelo qual a investigagdo néao foi realizada e o nome dos

responsaveis pela decisdo de nao investigar.

(b) A CDS examina, avalia e investiga todas as reclamac6es envolvendo a possivel
nao-conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em atender as suas
especificacdes conforme PR.COI/002 - Servico de Atendimento ao Cliente e
PR.SGQ/010 — Tratativa de RNC'’s.
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Qualquer reclamacgdo relativa a lesdo ou qualquer risco a seguranca €
imediatamente examinada, avaliada e investigada pela geréncia executiva, devendo
ser mantida numa secdo especial do arquivo de reclamacdes. As investigacdes
incluem a verificagcdo se houve de fato falha no desempenho ou especificacdes do
produto; se o produto estava sendo usado para terapia ou diagnostico de um
paciente; se houve 0bito, lesdo ou doencga grave envolvida; e a relagdo, se houver,

do produto com o incidente comunicado ou evento adverso.

(c) Quando for feita uma investigacdo, € mantido um registro por uma unidade
formalmente designada, identificada no paragrafo (a) desta secdo. O registro da
investigacao inclui:

(1) Nome do produto;

(2) Data do recebimento da reclamacao;

(3) Qualquer numero de controle utilizado;

(4) Nome, endereco e telefone do reclamante;

(5) Natureza da reclamacao;

(6) Resultados da investigagao.

(d) Os resultados da investigagao incluem:
(1) Acao corretiva tomada;

(2) Datas da investigacao;

(3) Detalhes da reclamacéo;

(4) Resposta ao reclamante.

(e) Quando nao for dada uma resposta ao reclamante, o motivo é registrado.

(f) Quando a unidade formalmente designada para atender reclamacdes estiver
localizada em enderec¢o que n&do o da unidade fabril e quando a reclamagéo envolve
a fabrica, uma copia da reclamacédo e do registro de investigagdo da queixa, é
transmitida e arquivada na Empresa, em arquivo especifico para reclamacdes sobre

produtos.
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(g) A CDS estabelece e mantém procedimentos para processar reclamacgdes a fim
de assegurar que todas as reclamacdes sejam processadas de maneira uniforme e
em tempo habil. Tais procedimentos incluem prescricbes para decidir se a
reclamacdo representa um evento a ser informado a autoridade de saude

competente conforme PR.COI/002 — Servigco de Atendimento ao Cliente.

21.0 - Assisténcia Técnica

A CDS executa a atividade de assisténcia técnica no ambito de assegurar a
qualidade e perfeito uso dos materiais desenvolvidos pela empresa. Problemas ou
defeitos no produto, detectados pelos clientes, deverdo ser informados a Empresa
em até 48 horas do uso, e detalhes técnicos do uso dos produtos serdo analisados
pelo corpo técnico da empresa visando gerar laudo final de uso do produto. Quando
detectado problema de utilizacdo o cliente é informado e procedimentos séo
ajustados de acordo com a conveniéncia de cada sistema que utilize os materiais da
CDS,

Os registros de assisténcia técnica. Toda e qualquer atividade € registrada em
livro de ocorréncias. As atividades séo levadas a reunido mensal de atividades e, se

necessario, providéncias para evitar que a ocorréncia se repita serdo discutidas.

22.0 - Técnicas de estatistica

(@) Onde aplicavel, A CDS estabelece e mantem procedimentos para identificar

técnicas estatisticas validas necessarias para verificar a aceitabilidade da

capacidade de processo e caracteristicas do produto conforme PR.SGQ/009 -
Andlise de Dados e PR.QUA/001 — Inspecao de Entrada de Produto Adquirido.
(b) Planos de amostragem sé&o formalizados por_escrito e baseados em légica
estatistica valida conforme PR.SGQ/009 — Analise de Dados e PR.QUA/001 —
Inspecéo de Entrada de Produto Adquirido.

A CDS estabelece e mantem procedimentos conforme PR.SGQ/009 — Analise
de Dados e PR.QUA/001 - Inspecdo de Entrada de Produto Adquirido para
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assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso
pretendido e que sejam revisados regularmente, especialmente para eventos
tais como, produtos nao-conformes, relatérios de auditoria de qualidade

adversa ou reclamacdes.

ANEXOS
Anexo | - Organograma
Socio-Diretor
Secretaria Geral
Gerente Administrativo e de RH Gerente de Producdo e

Técnicos Equipe de Vendas Técnicos em Controle de Técnicos de
Aualidada R .




Anexo Il — Lista Mestra de Documentos

Manual de Boas Préticas de Fabricacdo (MBPF)

PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestédo da Qualidade.

PR.SGQ/002 — Projeto 5S’s
PR.SGQ/003 — Vocabuléario do Sistema da Qualidade

PR.SGQ/004 — Auditoria da Qualidade ANVISA
PR.SGQ/005 — Analise Critica pela Alta Direcao
PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos
PR.SGQ/007 — Controle de Documentos Externos
PR.SGQ/008 — Agéo Preventiva

PR.SGQ/009 — Analise de Dados

PR.SGQ/010 — Tratativa de RNC’s

PR.RH/001 — Solicitag&do ao Processo de Apoio de Recursos Humanos
PR.RH/002 — Treinamento
PR.RH/003 - Selecdo e Recrutamento de Pessoal

PR.PRO/001- Planejamento do Projeto e Desenvolvimento
PR.PRO/002- Gerenciamento de Risco

PR.PRO/003 — Planejamento e Fabricacdo do Produto
PR.PRO/004 - Identificagdo e Rastreabilidade
PR.PRO/005 — N.A.

PR.PRO/006 — Controle de AlteracBes de Projeto e Desenvolvimento.
PR.PRO/007 — Planejamento do Processo.de producao
PR.PRO/008 — Controle de Pragas

PR.PRO/009 — Controle de Contaminagao

PR.PRO/010 — Anédlise de Produto Devolvido.
PR.PRO/011 — Protocolo de Validagéo

PR.SUP/001 - Homologacao de Fornecedores
PR.SUP/002 -Processo de Aquisicao.

PR.PCP/001 — Planejamento e Controle de Producéo
PR.MAN/001 — Manutencéo.

PR.QUA/001 — Inspecao de Entrada de Produto Adquirido.
PR.QUA/002 — Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacéo
PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme.

PR.QUA/004 — Controle de Dispositivos de Medicao

PR.QUA/005 — Auditoria de Produto

PR.ALM/001 — Recebimento de Produtos
PR.ALM/002 — Preservacéo de Produto
PR.ALM/003 — Saida de Produto

PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicdo

PR.T1/001 — Como Efetuar Backup Diario.
PR.COI/002 — Servico de Atendimento ao Cliente
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Anexo Il - Lay-Out e Macro Interacao entre Processos

[l

PLANTA BAIXA

ESQUADRIAS

LARGURA | ALTURA
MARCA {m) (m) TIPO

[FORTA DE UWA FOLHA
ﬁ 0,80 | 2,0 [PNTURA LavaveL

[PORTA DE DUAS FOLHAS

A
i)
& | 250 | 250 peso

@ 150 210 [PORTAD EM AGD

PROJETQ DE ARQUITETURA| PRANCHA 01/02

PARA ANALISE JUNTG A VIGILANCIA SANITARIA DE VOLTA|
REDONDA, VISANDO A LIBERAGAO DO BOLETIM DE GCUPAGAD
E FUNCIONAMENTO E A LIBERACAD DA LICENGA SANITARIA DO
ESTABELECIMENTO PROTMAT MATERIAIS AVANCADOS LTDA,
CNPJ 09.250.379/0001+62, STTO A RUA SA0 JOAO, 485, BAIRRO
sk0 1040, VOLTA REDONDA - RJ

RAMO DE ATIVIDADE: Materials Avancados
AREA TOTAL DO ESTABELECIMENTO:  296.89 m2

Horkis Gimarkes Onkgacs Eirkr - CHENKS 109110240

PLANTA DE SITUACAO
£SC. 1:200

DATA: ! /

VISTO DE APROVAGAQ DA PLANTA:

Setor de Arquitetura/VISA-VR
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)
4

=

i
Vo
._|

o] =

vH
0o

PLANTA BAIXA COM LAYOUT

[ tetes

E PIMTURA EM FwA SOBRE REBOCO

E PINTURA EM FVA SOBRE FORRO DE GESSO

4 eisos

m PISO CERAMICC BRANCO — 45 x 45 em — PI 5

m PISC EM COWCRETO POLIDD — ANTIDERRAPANTE

ESC. 1:50

CORTE AA

ESC. 1:50

> PAREDES

V DRY WALL — GYP 73/48/600 - ST/ST OU SIMILAR
W PINTURA PYs SOBRE REBOCO NA COR BRANCA

v AZULEJD BRANCO 15 x 15

PROJETO DE ARQUITETURA| PRancha oz/o2

PARA ANALISE JUNTC A VIGILANCIA SANITARIA DE VOLTA |
REDONDA, VISANDO A LIBERAGAO DO BOLETIM DE OCUPACAD
E FUNCIONAMENTO E A LIBERAGAQ DA LICENGA SANITARIA DO
ESTABELECIMENTO PROTMAT MATERIAIS AVANGADOS LTDA,
NP 09.250.379/D001-62, SITO A RUA SA0 JOAO, 485, BAIRRO
KO 10AQ, VOLTA REDONDA - R1

RAMO DE ATIVIDADE: Matertals Avancados.
AREA TOTAL DO ESTABELECIMENTO: ~ 296.89 m2

Responsdvelm Téanlco pelo Estabeledmento
Qe om S

Autor da Projeto de Amuitetura

Morkcl Guimarfles Datpa i Xk - CHEA/R] LWPRIOLIA

OBSERVACAO:

DATA: / /

VISTO DE APROVAGAQ DA PLANTA:

Setor de Arquitetura/VISA-VR
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Documentos Relacionados e de Apoio

—=RDC n°59 de 27 de junho de 2000 do Ministério da Saude — Boas Préticas de

Fabricacdo de Produtos Médicos.

=RDC n°331 de 29 de novembro de 2002 do Ministério da Saude - Auto

Inspecéo de Boas Praticas da Fabricacédo de Produtos Médicos.

=RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 — Registros de produtos médicos.

=RDC n° 56, de 6 de abril de 2001 — Requisitos essenciais de seguranca e
eficacia de produtos para a saude.

=Cdbdigo de Defesa do Consumidor — Lei 8078 de 11/09/90 - Decreto 2181 de
20/03/97.

Volta Redonda, 10 de Maio de 2012

Responsavel Técnico e Representante Legal
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ANEXO 09

Anotacao de Responsabilidade Técnica do
MBPF



. ART

Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Estado de Rie de Janeiro

Aun Bucnos Aires, 40 Centre-Rle da Janeirs RJ CEP: 20070-020 - Tel:{21)2179-2001 - Fox:(21)2179-2203 - TELECREA:{21)2178-2007 - hitpeliwww.crea-r|.org.br

CREA-RJ

ANOTAGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

" N° IN00999757

2'Via - CONTRATADOD

Maturpzn: Fato Gerador: . Tipa:
OBRA E SERVICO NAO INFORMADO NORMAL
b - N" da ART principal: .
o N° do registro do profissional: Noma do pmlissmr]al'
9 1990104708 MARCO ANTONIO FURTADOD AUGUSTO
k| Ha Prol Co-Resgonsdvai? M Profissional de Emprasa Vincuiada? Catigo Entidade de Classe
| Nio Ndo -
S| N* do regisiro da empresa: Neme da Empresa
0| . »
o Nome do Conlralonle: (EMPRESAL CICICNPY
= PROTMAT MATERIAIS AVANCADOS LTDA 09250379000162
| Endarago Ne Complementa
£| RUA SAO JOAD 485 .
FA Municipio: UF: CEFR:
©| SAD JOAD VOLTA REDONDA RJ 27253360
N° do Contrato: Ramo® Allv. Técnicas Res. Espaci. da Aliv : |Curnp!uman!u. da Alv.:
- 7101 1324 |48 s4 | 73 |76 135 | 176
Quannficagio N Payt® Dala nicio Prazo do Contraln NHHILT.  |Valor cont./Honordnos | Saldng
1,00 - Hh - 05/04/2013 |12 mes(es}) - RS 1,00 -
Dese i des C
P
&
z
o
0
Enderego W Complemanto
RUA MONTE CARLO 127 -
Bawmo: Municipia UF: CEP.
JARDIM EURDOPA RIO DE JANEIRO RJ 27265130
{ } Declaro o cumprimente das nonmas da ABNT referentes a A fbllidade em il to ao | fo 1% do artigo n® 11 do Decreto n® 5,296/2004.
$| Data Profissional Contralada Conlralante
<
REMETER ESTA VIA AO CREA-RJ 05 0Apos oECLARADDS NESTE FORMULARIO SAD DE TOTAL RESPONSABILIOADE DG PROFISSIONAL, AUTOR DA ART

A autenticidade desta ART devera ser confirmada no site do CREA-RJ no endereco www.crea-rj,org.br

e — —

MOTIVO

— — — —— —

— — ———— — — ———

Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Estado do Rio de Janeiro

Termino da ObralServico
Rescisdo do Conlratante
Outra:

Data

SOLICITAGAO DE BAIXA

Dala

Rua Busnos Alres, 40 Centro-Rio de Janelro RJ GEP: 20070-020 » Tel:{21)2179-2000 - Fax:(21)2179.2283 - TELECREA:(21)2179-2007 - hitp:liwww.ceea-rh.org.br

ART N° INO0999757

Nome do Requerenta:

Assinalura:

SEMPRE QUE CESSAR A RESPONSABILIDADE TECNICA PELA OBRA DU SERVIGO PELDS MOTIVOS ACIMA, REMETER A SOLICITACAD DE BAIXA PARA O CREA-RJ
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