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1.0 Objetivos

Os objetivos centrais deste manual sdo instituir e implementar
requisitos de Boas Praticas de Fabricagcdo na Empresa ProtMat Materiais
Avancados LTDA ME, aqui designada apenas por ProtMat®, que fabrica
matérias-primas ceramicas para fins odontolégicos, de forma a garantir a
gualidade 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
inspecédo das Boas Praticas de Fabricacéo de produtos odontologicos;

- Considerando a necessidade de internalizar a Resolu¢cdo Mercosul/GMC/Res.
n°04/95 e Resolugcdo 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 ProtMat®. Seu conteldo
devera ser de conhecimento de todos os funcionarios da empresa, que estejam
em contato direto ou indireto com sua linha de producdo. O manual deve ser
colocado, de maneira que facilite o0 acesso a sua leitura, quantas vezes forem
necesséarias. Sua atualizacdo devera ser periddica, com auxilio de toda a

equipe.
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1.1- PRINCIPAIS FOCOS:

Padronizar procedimentos internos de trabalho e controle de qualidade;
e Garantir Préticas de Higiene durante os procedimentos;

e Garantir eficiéncia e qualidade nos processos de limpeza dos

egquipamentos, materiais e setores;

e Envolver toda a equipe.

2.0 Aplicacéao

Disposicoes Gerais

1. Abrangéncia
(a) Aplicabilidade

(1) Este manual visa cumprir os requisitos da RDC N°59 aplicaveis a fabricacdo
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, instalacido e

Assisténcia Técnica de produtos odontolégicos, assegurando que os produtos

sejam seguros e eficazes.
Este Manual de Boas Préaticas de Fabricacdo descreve ainda o Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) da Empresa ProtMat®.

(2) Os requisitos deste Manual sé@o aplicaveis a todos os produtos fabricados e

comercializados pela Empresa ProtMat®, conforme registro de produtos.
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Anélise Critica, Aprovacéao e Controle das Revis6es 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 ProtMat® esta sujeita as acBes regulatérias da vigilancia sanitéria
segundo legislacdo em vigéncia. Por isso cumpre todos os requisitos aplicaveis
desta norma quanto a projeto, suprimentos, fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de um produto odontoldgico.

(2) A ProtMat® comercializa produtos no Pais sem recusar a
programacdo de uma inspecdo em suas instalagbes para verificar o
cumprimento desta norma, configurando, para efeito da lei, que os métodos e
controles utilizados em projeto, suprimentos, fabricacdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de qualquer
produto elaborado em tais instalagcbes o cumprimento dos requisitos desta

norma.
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3.0 IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razao Social: PROMAT MATERIAIS AVANCADOS LTDA

Endereco: Rua S&o Jo&o — n° 485 — Sao Joéo — Volta Redonda/RJ
— CEP: 27253360

CNPJ: 09.250.379/0001-62
CNAE: 23.49-4-99

Atividade: Fabricacdo de produtos ceramicos nao-refratarios néo
especificados anteriormente.

Grau de Risco: 4

Horario de Trabalho:
Segunda a Quinta Feira de 07:30 as 17:18hs
Sexta Feira de 07:30 as 16:18hs

Efetivo: 6 funcionarios

Responsavel Técnico: Claudinei dos Santos
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4.0 LOCALIZACAO DA EMPRESA

A Empresa esta localizada em Volta Redonda, estado do Rio de
Janeiro, no Bairro S&o Jodo. Préximo a Coordenadoria do Estado de

Educacdo, uma vasta rede bancaria nas aproximacdes. E uma

regido diversificada com residéncias e um diversificado comércio.
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5.0 Siglas e DefinicGes

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:

v

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.

Caodigo 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

séo 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 — Instru¢des 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 gestado de qualidade voltado a organizacéo

MAN — Manutencao

ALM — Almoxarifado

EXP — Expedicéo

RDC — Resolucéao Diretoria Colegiada

PPRA — Programa de Prevencgao de Riscos Ambientais

PCMSO - Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional
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9.

5.3 — Definicoes
Adequacdes: Aspectos, procedimentos e acdes de acordo ou
conforme, com o melhor da arte e das Boas Praticas de Fabricagcéo 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, sistematico e
independente de todo Sistema de Qualidade, executando em intervalos
regulares e com frequéncia para assegurar que tanto as atividades do
sistemas de qualidade quanto seus resultados satisfacam 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 sanitéria ou ética.
Especificacdes: documentos que prescrevem 0S requisitos aos quais
um produto, componente, atividade de producéo 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 Vvarias caracteristicas de um produto mediante uma
especificacao recebida.

Lei : Regulamentacado do Pais a ser elaborada a partir desta norma.

10.Geréncia Executiva: significa os empregados graduados do fabricante

que tém autoridade para estabelecer ou efetuar mudancas na politica
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de qualidade, exigéncia do sistema de qualidade ou efetuar alteracéo
nos procedimentos de projetos do produto ou sua producéo,

distribuicdo, assisténcia técnica, manutencao ou instalacao.

11.ldentificacdo: Acéo ou serie de acbes que permitem que se assegure 0
uso da matéria-prima ou componente correto durante a fabricacao.

12.Lote ou Partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de
fabricacdo ou esterilizacdo, cuja caracteristica € a Homogeneidade

13.Nao Conformidade: componente, material de fabricacdo ou produto
acabado fora das especificacdes, antes ou apos sua distribuicao.

14.. Namero de controle: Combinacdes distintas de letras ou nimeros, 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.

15.Politica da qualidade: totalidade das intengfes e das diretrizes de uma
organizacdo com respeito a qualidade, conforme expressas
formalmente pela gerencia executiva.

16.Produto acabado: qualquer produto ou acessério adequado para uso,
embalado e rotulado, necessitando apenas aprovacdo final para
distribuicdo comercial.

17.Produto médico: equipamento, aparelho material artigo ou sistema de
uso ou aplicacdo médico, odontoldégico ou laboratorial, destinado a
prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e
gue utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios.

18.Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a
um produto médico atender as exigéncias de adequacdo ao uso,
incluindo seguranca e desempenho.

19.Reclamacdo: comunicacao por escrito, oral ou eletrdnica relativa a néo
aceitacdo da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade,

seguranca, eficacia ou desempenho de um produto.




Documento: MBPF Cadigo:
MBPF-001

Data Emisséao:
08/06/2012

@PFOtMa{ Manual de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos | Revisao n®

Data Reviséao:

L . 01
~ Odontologicos
ProtMat~ Materiais Avancados LTDA

Pagina 13 de 57

20.Registro: documento por escrito ou automatizado,

especificacdes, procedimento, protocolos, padrdes,

incluindo

métodos,

instrucdes, planos, arquivos, notas, revisoes, analises e relatérios.

21.Validacdo: com relacdo a um produto, significa estabelecer e

documentar evidencias de que o produto esta pronto para uso

pretendido. Com relagdo a um processo, significa estabelecer e

documentar evidéncias de que o processo produzira consistentemente

um resultado que satisfaca as especificacdes predeterminadas e os

atributos de qualidade.

22.Verificacdo: 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 especificacfes

estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja

adequado ao uso pretendido.

23.Distribuicdo: qualquer atividade de armazenamento, fornecimento e

expedicdo dos produtos. Excluida a de fornecimento ao publico.

24.Prazo de validade: data limite para a utilizacdo dos produtos definidos

pelo fabricante.
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6.0 Recursos Humanos

6.1- Contratacao

(a) Instrucdes Gerais
A ProtMat® contrata colaborador em nldmero suficiente com instrucéo,
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 Selecao de Pessoal.

Procedimento:

1. E realizada uma pré-selecdo dos candidatos na banco de curriculo vitae;

2. Os candidatos pré — selecionados sao entrevistados pelo superior
imediato e pela diretoria;

3. O candidato selecionado € encaminhado para a Assessoria de Medicina
e Seguranca Trabalhista Ltda para a realizacdo dos exames
admissional;

4. Os dois primeiros dias de trabalho sdo direcionados para a
apresentacao e treinamento do funcionario recém admitido.

5. Periodicamente os funcionarios sédo direcionados para atualizacédo e
treinamento;

6. Anualmente os funcionarios sdo submetidos a exames periédicos, sendo
realizados exames clinicos de acordo com a fung&o/ocupacéao individual

de cada funcionario.

A ProtMat® assegura que todos os colaboradores sejam treinados para

executarem adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento €
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conduzido de acordo com o PR.RH/002 — Treinamento visando garantirem
que os colaboradores tenham uma compreensdo perfeita de suas funcodes
regulares e dos requisitos da RDC N°59 aplicaveis as suas funcoes.

Como parte de seu treinamento, todos o0s colaboradores sé&o
cientificados de defeitos em produtos que podem ocorrer como resultado do
desempenho incorreto de suas funcbes especificas. Os colaboradores que
executam atividades de verificacdo sé@o cientificados de erros e defeitos que
podem ser encontrados como parte de suas funcdes de verificacdo conforme
PR.SGQ/010 - Tratativa de RNC’s. O treinamento de colaboradores é

devidamente arquivado e documentado.

(c) Consultores

(1) A ProtMat® assegura que qualquer consultor orientando sobre métodos
empregados ou nos controles utilizados para projeto, suprimentos, fabricacao,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de
produtos, tenha qualificacdo suficiente (instrucdo, 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 ProtMat® 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 descricédo especifica dos assuntos em

gue prestou sua consultoria.
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6.2- Saude dos Funcionarios

O funcionario ao iniciarem suas atividades na empresa passa por exame
meédico admissional e anualmente sdo convocados a fazer o exame periodico
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 PREVENCAO DE RISCOS AMBIENTAIS — NR 9 (PPRA).

O médico realiza uma entrevista com o paciente, onde o0 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 Funcionarios

- Uniforme: Ao iniciar suas atividades os funcionarios 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,
higienizag&o, conservacao e reposicao dos EPI’s conforme orientacdo da NR-5
do Ministério do Trabalho e Emprego

- Habitos Comportamentais: Ao iniciar suas atividades os funcionarios sao
orientados a manter-se asseados, a usar sempre o avental, a ndo usar trajes

extravagantes.

6.4- Treinamentos

A ProtMat® 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
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que os colaboradores tenham uma compreensédo perfeita de suas funcdes
regulares e dos requisitos da RDC N°59 aplicaveis as suas funcgoes.

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 verificacdo sao 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 ProtMat® assegura que qualquer consultor orientando sobre métodos
empregados ou nos controles utilizados para projeto, suprimentos, fabricacao,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacdo ou assisténcia técnica de
produtos, tenha qualificacdo suficiente (instrucdo, treinamento e experiéncia)
para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado. ‘Por essa
razdo a ProtMat® mantém registros relativos a consultores conforme

PR.RH/003 - Selecao e Recrutamento de Pessoal.

A ProtMat® mantém registros relativos a cada consultor. Estes registros incluem
nome, endereco, qualificacdo, incluindo coOpia de curriculo e uma lista de
empregos anteriores, bem como uma descricdo especifica dos assuntos em

gue prestou sua consultoria.

6.6- Relacao com a Seguranca do Trabalho

A ProtMat® assegura que serdo aplicadas todas Normas Regulamentadoras
estabelecidas pelo Ministério do Trabalho e Emprego aplicaveis em seu

processo de producédo e em suas instalacoes.
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7.0 INSTALACOES
7.1- Edificios e salas
Setor Area / m2
Recepcéo 17,88
Hall 55,78
Escritério 16,05
Sala de Treinamento 15,65
Area de Expanséo | 13,38
Area de Expanséo | 7,96
DML 2,20
Banheiro Feminino 2,68
Banheiro Masculino 2,68
Dep. Matéria Prima 7,81
Prensagem 7,81
Fornos 7,81
Inspecdo de Qualidade 7,81
Embalagens 7,81
Total 296,89

7.2- Projeto e Lay-out

_ Em anexao lIl.

7.3- Estruturas e instalacdes 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 prote¢cdo contra queda e explosdes.
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_ Forro: Laje pintada de branco.

_ Instalagcbes Sanitarias e Vestiarios: No sanitario e vestiario feminino
dispbem 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 area possui um ralo sanfonado 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 producdo sao de aluminio e vidro, exceto
a porta do vestiario masculino, area administrativa e banheiros aos clientes, as
quais sao de madeira e pintadas com tinta branca lavavel.

_ Basculante: Em aluminio e vidro com tela.

8.0 Sistema de Gestao da Qualidade

A ProtMat® estabelece e mantém um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) para assegurar que os requisitos da RDC N° 59 sejam atingidos e que
os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e de maneira geral

adequados ao uso pretendido. As Atividades do SGQ consistem em:

(a) Estabelecer instrucfes e procedimentos eficazes do sistema de

gualidade de acordo com as exigéncias da RDC N° 59; e

(b) Mantem instrucdes e procedimentos estabelecidos para o sistema
de qualidade de maneira eficaz.
A ProtMat® mantém a seguinte descricdo da estrutura da documentac&o
usada no SGQ:
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Documento Finalidade
Manual de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos Normativa
Documento(s) Referenciando: Finalidade
Procedimento Normativa
Instrucéo de Trabalho Normativa
Registro da Qualidade / demais Documentos Comprovar

O Manual, Normas e Instrucbes ndo podem conflitar entre si, e

estdo ordenadas hierarquicamente como segue:

anual » Documento de 1°
BPF
0
/ Procedimentos - Pr \ Documento de 2

/ Instrugdes de Trabalho - IT \—> Documento de 3°
/ Registros e demais Documentos \—> Documento de 4°

Nota: Essa documentacéo é indicada nas partes pertinentes e no anexo

[l deste Manual.

A ProtMat® identifica os processos necessarios para o funcionamento do
SGQ e sua aplicacao por toda a organizacao através da Interacéo entre os
Processos da Empresa ProtMat®.

9.0- Requisitos do Sistema da Qualidade

9.1- Responsabilidade Gerencial

(a) Politica da Qualidade
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A geréncia executiva da Empresa ProtMat®, composta pelo Sécio-diretor
e pela gerente administrativa, estabelece a politica e o0s objetivos de

comprometimento com a qualidade.

A geréncia executiva mantém a politca em todos os niveis da
organizacdo e assegura que esta politica seja compreendida por todos os

colaboradores que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

(b) Organizacéao

A ProtMat® 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 os processos, a Empresa ProtMat® estabelece a
responsabilidade, autoridade e inter-relacdo de todo colaborador que gerenciar,
executar e verificar os trabalhos relacionados a qualidade conforme
PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestédo da
Qualidade, em particular o colaborador que necessitar de liberdade
organizacional e autoridade para:

(I) Iniciar ou implementar agdes para prevenir a ocorréncia ou 0 uso de
componentes, materiais de fabricacdo ou produtos acabados nao-conformes;

(1) 1dentificar ou documentar problemas de qualidade com produtos,
com a producdo ou com o sistema de qualidade;

(1) Iniciar, recomendar, providenciar ou implementar solu¢des ou acgoes
corretivas para problemas de qualidade;

(IV) Verificar a adequacédo ou implementacdo de solucdes ou acodes
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 ndao-conformes.
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A ProtMat® mantém um plano de inter-relacdo entre os processos

conforme ‘modelo’ Reunides de Interacao entre Processos:

Reunides de Interacdo entre processos CDS
Agenda 2010
Reunido da Dire¢éo / Coordenag&o/ Resp. Processos e Proc. de Apoio
Participantes: Diretoria, gerente e supervisores

Obijetivos: Definir, Monitorar, Analisar, Atividades, Melhorias, Alteracdes para atender, aumentar
satisfacdo dos clientes, Tratar Indicadores com Objetivos da qualidade e suas acdes corretivas,
Preventivas e melhorias continuas. Tratar da gestao dos recursos. Tratar da Comunicacao 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 ProtMat® estabelece funcdes de verificagdo e providencia recursos
adequados e delegacdo adequada ao colaborador treinado para desempenho
das atividades de verificagdo 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 ProtMat® tem autoridade e responsabilidade
estabelecida para:

() Assegurar que os 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 designacéo deste colaborador € documentada inicialmente a partir
de memorando da direcdo, e em segundo momento, nas reuniées mensais de

interagdes, previstas anteriormente neste documento.
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(c) Reviséo gerencial

A geréncia executiva da ProtMat® revisa a adequacdo e a efetividade do
sistema de qualidade em intervalos definidos e com frequéncia 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
€ conduzida conforme PR.SGQ/005 — Analise Critica pela Alta Direcéo e os

resultados da revisdo do sistema de qualidade sdo documentados.

9.2- Auditoria de Qualidade

(a) A Empresa ProtMat® conduz auditorias de qualidade para verificar se o
sistema de qualidade est4d em conformidade com os requisitos estabelecidos.
As auditorias de qualidade s&o conduzidas por colaboradores adequadamente
treinados, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, e que
ndo tém responsabilidade direta pelas matérias que estdo 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
Acdo corretiva de acompanhamento, incluindo nova auditoria de matérias

deficientes é efetuada quando necessario e € documentada no relatério de
auditoria conforme PR.SGQ/004 — Auditoria de Qualidade ANVISA.

10.0- Controles de Projetos

(@) Instrucdes Gerais

A ProtMat® produz ou tem perspectiva de produzir produtos
odontoldgicos enquadrados nas classes de risco |, Il e Ill. Por isso estabelece e
mantem procedimentos para controlar e verificar o projeto de qualquer produto
de sua linha de producao, afim de assegurar que os requisitos especificados
para 0 projeto estejam sendo obedecidos conforme PR.PRO/001 -

Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.
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(b) Planejamento e desenvolvimento de projeto.

A ProtMat® estabelece e mantem planos que identificam cada atividade
de desenvolvimento de projeto e o0s 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 séo atualizados a medida que o
desenvolvimento do projeto progrida conforme PR.PRO/001 — Planejamento

de Projeto e Desenvolvimento.

(c) Dado de entrada de projeto

A ProtMat® 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 sdo 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) Verificagcéo de projeto

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para a verificagdo do
projeto do produto e designa essas funcdes a colaboradores competentes.

Os resultados da verificacdo de projeto, incluindo a identificacdo do
projeto verificado, meétodos de verificagcdo, data e nome do colaborador
encarregada da verificagdo, sdo documentados no registro historico do projeto

conforme PR.PRO/001 — Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

(e) Revisao de Projeto

A ProtMat® realiza reviséo formal do dado de saida do projeto de acordo

com os requisitos estabelecidos. A Empresa designa a responsabilidade da
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revisdo de projeto ao colaborador responsavel técnico. As designacdes sao
documentadas conforme PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e
Desenvolvimento. Os resultados da revisdo de projeto séo documentados no
reqistro historico do projeto.

(f) Dado de saida de projeto

A ProtMat® 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 sSdo essenciais para 0 USO
pretendido do produto conforme PR.PRO/001 — Planejamento de Projeto e

Desenvolvimento.

(9) Transferéncia de projeto

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para assegurar que a
base do projeto para um produto e seus componentes esteja corretamente
traduzida em termos de especificacdes de producdo. As especificacdes de
producdo sdo aprovadas conforme PR.PRO/001 — Planejamento de Projeto e
Desenvolvimento. A aprovacao, incluindo identificacdo do projeto, data e o
colaborador aprovando as especificacfes é documentada:

A ProtMat® seleciona uma amostra representativa do produto dos

primeiros trés lotes ou partidas de producdo e testa tais amostras sob

condicdes reais ou simuladas.

A ProtMat® conduz tais testes de acordo com procedimentos
estabelecidos e mantém registros de todos os testes. A Empresa também
conduz tais testes quando séo feitas alteragbes no produto ou no processo de
fabricacdo conforme PR.PRO/001 -Planejamento de Projeto e

Desenvolvimento.

(h) Liberagcéo de projeto
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A ProtMat® assegura que o projeto ndo seja liberado para a producao
até que esteja aprovado conforme PR.PRO/001 — Planejamento de Projeto e
Desenvolvimento.

O(s) colaborador(es) designado(s) revisa(m) todos 0s registros exigidos

para o reqistro historico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo

e que o projeto final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua
liberacdo. Esta liberacdo, incluindo data e assinatura do responsavel, é
documentada conforme PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e

Desenvolvimento.

(i) Alteracdes de projeto

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para a identificacéo,
documentacédo, validacdo, revisdo e aprovacdo de possiveis alteracdes de
projeto conforme PR.PRO/006 - Controle de Alteragcdes de Projeto e

Desenvolvimento.

(j) Registro historico de projeto

A ProtMat® estabelece e mantém um registro_histérico de projeto para

cada produto. Cada um destes contém ou referenciam a todos os registros
necessarios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de acordo com 0s
planos de projetos aprovados e o0s requisitos da RDC N°59 conforme
PR.PRO/001 - Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

11.0- Controles de Documentos e Reqgistros

A ProtMat® estabelece e mantem procedimentos de controles de
documentos para assegurar que todos os documentos indicados na RDC N°59
sejam estabelecidos e mantidos, satisfagam os requisitos RDC N°59 e estejam
corretos e adequados para o uso pretendido conforme PR.SGQ/006 -

Controle de Documentos Internos e PR.SGQ/007-Controle de
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Documentos Externos e PR.SGQ/001-Como Elaborar Documentos do

Sistema de Gestao da Qualidade.

(a) Aprovacéao e emissdo de documentos

A ProtMat® designa colaboradores para examinar e aprovar todos 0s
documentos estabelecidos pela RDC N°59 para adequacdo antes de sua
emissdo. A aprovacao, incluindo data e assinatura do responsavel pela
aprovacao dos documentos € documentada conforme PR.SGQ/006 — Controle
de Documentos Internos e PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do

Sistema de Gestédo da Qualidade.

(b) Distribuicdo de documentos

A ProtMat® 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 hébil. PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos, PR.SGQ/007
— Controle de Documentos Externos e PR.SGQ/001 — Como Elaborar

Documentos do Sistema de Gestéao da Qualidade.

(c) Alteracao de documentos

Possiveis alteracdes de especificacbes, métodos ou procedimentos para
componentes, produtos acabados, materiais de fabricacdo, producao,
instalacdo e assisténcia técnica ou relativas a sistemas de qualidade serdo
documentadas, revisadas e aprovadas pelos colaboradores que estdo nas
mesmas fun¢des ou na mesma organizacdo e que executaram a revisao e a
aprovacao original, a menos que designados especificamente em contrario
conforme PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos e PR.SGQ/001 —
Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade.
Outrossim, quaisquer mudancas de especificacdes, metodos ou procedimentos
que possam afetar a qualidade sdo validados como adequados para 0 uso

pretendido antes de sua aprovacdo e distribuicdo conforme PR.SGQ/001 -
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Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade. Os
registros de validacdo sdo registrados. As alteracbes aprovadas sao
comunicadas ao colaborador encarregado em tempo habil. Quando forem
feitas alteracdes nas especificacdes, métodos ou procedimentos, A Empresa
avaliara as alteracfes segundo os procedimentos estabelecidos. Sdo mantidos

registros desta avaliacdo e deste resultado.

(d) Registros de alteracdes de documentos

A ProtMat® mantém registros de alteracdo em todos os documentos. Os
registros de alteragdo de documentos incluem uma descricdo da alteracao,
identificacdo dos documentos alterados, a assinatura do colaborador
responsavel, a data de aprovacdo e a data em que as alteracGes entrardo em
vigor. Uma lista mestra de documentos controla os documentos estabelecidos
e mantidos para identificar a situagcdo 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 ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para assegurar que
todos o0s 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 especificacdes. A
Empresa também assegura que 0s servi¢cos executados por terceiros estejam
em conformidade com as especificacbes conforme PR.SUP/001 -
Homologacédo de Fornecedores e PR.SUP/002 -Processo de Aquisicéo.

(a) Avaliagcédo de fornecedores e contratados

A ProtMat® avalia e seleciona potenciais fornecedores e contratados

conforme sua capacidade em atender aos requisitos, inclusive requisitos de
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qualidade, e estabelece e mantem uma lista de fornecedores e contratados que
satisfacam aos critérios documentados de avaliacdo do Sistema da Qualidade.
S&o0 mantidos registros de avaliacdo, bem como seus resultados conforme
PR.SUP/001 — Homologacédo de Fornecedores e PR.SUP/002 — Processo
de Aquisicao.

(b) Formulérios de compras

A ProtMat® 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 servi¢cos solicitados ou contratados. A Empresa revisa e aprova
os documentos de suprimentos antes de sua liberacdo. A aprovacdo dos
formulérios, incluindo a data e a assinatura do responsavel é documentando
conforme PR.SUP/001 — Homologacdo de Fornecedores e PR.SUP/002 -

Processo de Aquisicao.

13.0- Identificacao e Rastreabilidade

13.1. Identificacao e rastreabilidade

A ProtMat® estabelece e mantem procedimentos para a identificacdo de
componentes, materiais de fabricacdo e dispositivos acabados durante todas

as fases de producdo e distribuicAo e instalacdo para evitar possiveis

equivocos/confusdes 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 producgéo
(@) Instrucdes gerais

A ProtMat® projeta, conduz e controla todos os processos de producao
a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas
especificacdes. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificagbes 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 Medigdo, PR.QUA/001 - Inspec&o de Entrada de Produto
Adquirido, PR.PCP/001 - Planejamento e Controle de Producéo,
PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacéo,
PR.QUA/003 - Controle de Produto Nao Conforme, PR.PRO/003 -
Planejamento e Fabricacdo do Produto, PR.PRO/007 — Planejamento do
Processo de Producao, PR.PRO/008 — Controle de Pragas, PR.PRO/009 —
Controle de Contaminacdo, e PR.PRO/010 - Analise de Produto

Devolvido.

Os controles de processos incluem:

(1) Instrucbes documentadas, procedimentos padrdes de operagdo e
métodos que definem e controlem a forma de producédo, instalacdo e
assisténcia técnica.

(2) Monitoracéo e controle dos parametros de processo e caracteristicas de
componentes e caracteristicas dos produtos durante a producao, instalacéo e
assisténcia técnica.

(3) Conformidade com normas, padrdes ou codigos de referéncia aplicados e
procedimentos de controle de processo.
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(4) A aprovacédo dos processos e equipamentos dos processos; e
(5) Critérios de trabalho que sao expressos em normas ou padrdes

documentados e através de amostras representativas.

(b) Controle ambiental

A ProtMat® estabelece e mantém um sistema de controle para
prevenir a contaminagcdo ou outros efeitos adversos sobre o0 produto
conforme PR.PRO/008 — Controle de Pragas, PR.PRO/009 — Controle de
Contaminacédo e prové condicbes de trabalho adequadas para todas as
operacbes. Condi¢cbes a serem consideradas para este controle incluem:

iluminacdo, ventilacdo, espaco, temperatura, umidade, pressdo baromeétrica,

contaminacdo aérea, eletricidade estatica e outras condicdes ambientais. A

Empresa inspeciona periodicamente suas instalacdes e revisa seu sistema de
controle para verificar se o sistema € adequado e se esta funcionando
corretamente. E feito um registro e uma revisdo 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 ProtMat® estabelece e mantém procedimentos de limpeza
adequados, bem como uma programacgao que satisfaca as exigéncias das
especificacdes do processo de fabricacdo conforme PR.PRO/008 — Controle
de Pragas e PR.PRO/009 - Controle de Contaminacdo. Alem disso, a
Empresa assegura que os colaboradores envolvidos compreendam esses

procedimentos.

(d) Saude e higiene do colaborador

A ProtMat® conforme PR.PRO/008 — Controle de Pragas e
PR.PRO/009 - Controle de Contaminacdo, assegura que quando o0s

colaboradores que estiverem em contato com um produto ou com seu
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ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente, evitando

gue 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 € excluido das operacdes até que esteja limpo e
vestido adequadamente. Qualquer colaborador que, através de exame
meédico ou por observacdo de supervisores, aparente estar numa condicao
que possa afetar o produto, é excluido das operacdes até que as condi¢cdes
sejam corrigidas. A ProtMat® instrui seus colaboradores para que reporte tais

condi¢cBes imediatamente aos supervisores.

(1) Vestuario

Quando forem necessarias, roupas especiais para assegurar que um
produto esteja adequado para o uso pretendido, a ProtMat® providencia
roupas limpas para seu colaborador conforme PR.PRO/009 — Controle de
Contaminagéo.

(2) Higiene

A ProtMat® providencia instalacées sanitarias adequadas, para 0 uso

de todos os seus colaboradores, fornecedores, consultores e terceiros.

(3) Habitos do colaborador

Quando comer, beber, fumar e outras atividades dos colaboradores
possam ter um efeito adverso sobre um produto, a ProtMat® limita essas
praticas a locais préprios. A Empresa assegura que 0s colaboradores
compreendam esses limites designando areas selecionadas para evitar
guaisquer efeitos adversos sobre os produtos conforme PR.PRO/009 -

Controle de Contaminacé&o.




Documento: MBPF Cadigo: Data Emisséo:
MBPF-001 08/06/2012

@PFOtMa{ Manual de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos | Revisaon® | Data Revisdo:

Odontolégicos ol

ProtMat® Materiais Avancados LTDA Pagina 33 de 57

(e) Controle de contaminacgéo

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para evitar a
contaminacdo de equipamentos, materiais de fabricacdo 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 Contaminacao.

(f) Remocéo de lixo e esgoto quimico

A ProtMat® remove lixo, e possiveis sub-produtos gerados durante os
processos fabris, de maneira segura, oportuna e higiénica conforme
PR.PRO/009 - Controle de Contaminacao.

A unidade deve dispor de locais reservados para o armazenamento de
lixos e outros residuos. Recomenda-se que as lixeiras tenham controle
constante e o lixo seja eliminado, nos locais onde a coleta é diaria, para que
ndo acumule sujeiras na parte externa e interna da fabrica e atraia pragas e

microrganismos que possam contaminar os produtos.

(g) Equipamento

A ProtMat® assegura que todos 0s equipamentos utilizados no
processo de fabricacdo sdo adequados ao uso pretendido e corretamente
projetados, construidos, colocados e instalados para facilitar a manutencéo,
ajustes, limpeza e uso conforme PR.MAN/001 — Manutencao.

Todos os equipamentos utilizados nas areas de manipulacdo devem ser
de materiais que ndo transmitem substancia toxicas.

As superficies séo lisas e isentas de imperfeicdes, ndo absorventes e
confeccionadas com material que nédo oferecam risco de contaminacdo ao

produto.
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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 podera
evitar o aparecimento de corpos estranhos (restos de operacdes anteriores),
residuos de produtos e a ocorréncia de contamina¢des quimicas (produtos de
limpeza), fisicas (esponjas, buchas) e bioldgicas (bactérias, fungos, virus).

Os equipamentos devem estar em condicbes adequadas de
conservagao, 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 o estabelecimento dispde, incluindo a caixa d’agua.

(1) Programacéo de manutencao

A ProtMat® estabelece e mantém uma programacdo para a
manutenc¢ao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, para
assegurar que todas as especificacbes 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 manutenc&o. E feito um registro por escrito documentando, a
data em que a programacao foi executada e os colaboradores encarregados

das atividades de manutencédo conforme PR.MAN/0O01 — Manutencao.

(2) Inspecéo

A ProtMat® conduz inspecbes periddicas de acordo com os
procedimentos estabelecidos para assegurar conformidade a programacao
de manutencdo de equipamentos. As inspecdes, incluindo data e assinatura

do responsavel, sdo documentadas conforme PR.MAN/001 — Manutencéao.
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(3) Ajustes

A ProtMat® assegura que quaisquer tolerdncias aceitaveis ou

limitacdes inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento

que necessite de ajustes periddicos, ou estejam facilmente disponiveis ao

colaborador encarregado destes ajustes.

(4) Materiais de fabricacao

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para 0 uUsO e a

remocao de materiais de fabricacdo, para assegurar que tais materiais sejam

removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que nao

afete adversamente a qualidade do produto. A remocéo desses materiais de

7

fabricacdo € documentada conforme PR.PRO/003 - Planejamento e

Fabricacdo do Produto e PR.PRO/007 — Planejamento do Processo de

Producao.

(h) Processos automatizados

Quando computadores sdo usados na producdo, no sistema de

qualidade ou nos sistemas de processamento de dados, colaboradores

designados pela ProtMat® validam o software de acordo com um protocolo

estabelecido e os resultados sdo documentados.

(i) Controle da Agua

O abastecimento de agua potavel deve ser abundante, com pressao

adequada e temperatura conveniente (de acordo com a fase tecnoldgica de

cada produto processado), com adequado sistema de distribuicdo e protecéo

eficiente contra contaminacdo. Havendo necessidade de armazenamento,

deve-se dispor de instalagcbes apropriadas e das condigcbes anteriormente

indicadas. E imprescindivel o controle frequente da potabilidade da agua.
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O orgao competente podera admitir variagbes das especificacOes
quimicas e fisico-quimicas quando a composicdo 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/ou a proliferacéo 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
protecdo. 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 préximo as
areas de producdo, de manipulacdo ou estocagem deve ser evitado; frestas,
pequenos orificios e espacos nas paredes e pisos que possam servir de
esconderijo e/ou procriacao de formigas e baratas devem ser fechados.

As medidas de controle com agentes quimicos, biolégicos 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 saude.

Essas medidas s6 devem ser adotadas em conformidade com as
recomendacdes do 6rgéo oficial competente.

No caso de invasdo de pragas, os estabelecimentos devem adotar
medidas para sua erradicacdo (tratamento com agentes quimicos, fisicos ou
biol6gicos autorizados).

Praguicidas s6 devem ser utilizados caso nao seja possivel aplicar, com
eficacia, outras medidas de prevencdo. Antes da aplicacdo de praguicidas,

deve-se ter o cuidado de proteger todos 0s equipamentos e utensilios.
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14.2. Processos especiais

Processos especiais serdo discutidos e os procedimentos especificos,
serdo tratados e protocolados nas Reunides mensais de Interacdo entre

processos ProtMat®, sendo criados procedimentos especificos para tal fim.

15.0- Inspecao e Testes

15.1. Inspecéo e testes

(a) Instrucdes gerais

A ProtMat® estabelece e mantém as atividades de inspecdo 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/0O01 - Inspecdo de Entrada de Produto Adquirido,
PR.QUA/003 - Controle de Produto Nao Conforme, PR.QUA/005 -
Auditoria de Produto, PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do
Produto e PR.PRO/007 — Planejamento do Processo de Producao.

(b) Inspecéo e testes de recebimento.

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para a aceitacdo de
componentes, materiais de fabricagdo e produtos acabados. Estes
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados recebidos ndo séo
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 fabricacao
recebidos. A aceitacdo ou rejeicdo é documentada conforme PR.QUA/001 —
Inspecao de Entrada de Produto Adquirido e PR.QUA/003 — Controle de

Produto Nao Conforme.
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(c) Inspecéao e testes durante o processo.

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para inspecao e testes
de componentes, produtos acabados e materiais de fabricacdo durante o
processo conforme, PR.QUA/001 - Inspecdo de Entrada de Produto
Adquirido, PR.QUA/005 - Auditoria de Produto, PR.PRO/003 -
Planejamento e Fabricagcdo do Produto e PR.PRO/007 - Planejamento do
Processo de Producdo. A Empresa estabelece e mantém procedimentos
para reter componentes, produtos acabados e materiais de fabricacdo durante
0 processo até que as inspecodes e testes exigidos tenham sido completadas ou
que os relatorios necessarios tenham sido recebidos e verificados conforme
PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme.

(d) Inspecéo e testes finais

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para a inspecdo de
produtos acabados para assegurar que um lote ou partida esteja dentro das
especificacdes. Os produtos acabados sdo controlados adequadamente até
gue 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
liberacdo, incluindo a data e assinatura do responsavel pela liberacdo, é
documentada conforme PR.QUA/005 — Auditoria de Produto.

(e) Registros de inspecdes e testes

A ProtMat® mantém um registro dos resultados dos testes e inspecoes
exigidos pela resolucdo RDC N°59. Estes registros incluem os critérios de
aceitacdo, as comparacdes de inspecOes 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
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PR.QUA/005 - Auditoria de Produto, PR.PRO/0O03 - Planejamento e
Fabricacdo do Produto e PR.PRO/007 - Planejamento do Processo de

Producéo.

15.2. Inspecéao, medicdo e equipamentos de testes.

A ProtMat® assegura que todo o equipamento de medicdo e teste,
incluindo equipamento mecéanico, automatizado ou eletrdnico, seja adequado
para os fins a que se destina e seja capaz de produzir resultados validos. A
Empresa estabelece e mantém procedimentos para assegurar que O
equipamento seja rotineiramente calibrado, inspecionado e checado conforme
PR.QUA/004 - Controle de Dispositivos de Medicao. S&o mantidos registros
documentando destas atividades.

(a) Calibracéo

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos de calibracdo que
incluem orientacdes especificas e limites de precisdo e exatiddao, assim como
prescricdes para agdes corretivas quando os limites de precisao e exatidao nao
forem alcancados conforme PR.QUA/004 - Controle de Dispositivos de
Medicéo.

A calibracdo € executada por colaborador que tenha instrucédo,

treinamento, pratica e experiéncias necessarias.

(b) Padrdes de calibracao

A ProtMat® estabelece e mantém padrdes de calibragdo para os
equipamentos de medicdo que sejam rastredveis aos padrdes nacionais.
Quando os padrbes nacionais néo forem praticos ou nao estiverem disponiveis,
a Empresa usa um padrdo independente reproduzivel. Quando ndo houver
nenhum padréo aplicavel, a Empresa estabelece e mantém um padréo proprio

conforme PR.QUA/004 — Controle de Dispositivos de Medicéao.




Documento: MBPF Cadigo: Data Emisséo:
MBPF-001 08/06/2012

‘EﬁppotMaf Manual de Boas Préticas de Fabricagéo de Produtos | fevisaon® | Data Revisao:
s hrs Odontolégicos

ProtMat® Materiais Avancados LTDA Pagina 40 de 57

(c) Registros de Calibracao

A ProtMat® assegura que sejam mantidos registros das datas de
calibracdo, do colaborador encarregado desta tarefa e da data seguinte para
esta operacao conforme PR.QUA/004 - Controle de Dispositivos de
Medicéo.

Os registros sdo mantidos por colaboradores designados pela Empresa
ProtMat® e colocados no equipamento ou perto dele, devendo estar disponivel
para o colaborador que usa este equipamento e para 0s colaboradores

responsaveis pela calibracdo do equipamento.

(d) Manutencéo

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para assegurar que o
manuseio, a preservacao e a guarda de equipamentos de teste, inspecao e
medicdo sejam feitas de forma a preservar sua precisdo e adequacao ao uso

conforme PR.QUA/004 — Controle de Dispositivos de Medicao.

(e) Instalacdes

A ProtMat® protege os equipamentos de inspecdo, teste e medicdo,
incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a
calibracdo PR.QUA/004 - Controle de Dispositivos de Medicao.

15.3. Resultados de inspecéao e testes

A ProtMat® identifica os resultados da inspecéo e dos testes de todos 0s
componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados. A identificacédo €
visivel, indica a conformidade ou ndo conformidade destes itens com relagcéo
aos critérios de aceitacdo, fabricacdo, embalagem, rotulagem, instalagdo ou
assisténcia técnica do produto para assegurar que somente componentes,
produtos acabados e materiais de fabricagdo que tenham passado pelas
inspecodes e testes exigidos, sejam distribuidos, usados e instalados conforme
PR.QUA/005 - Auditoria de Produto, PR.PRO/003 - Planejamento e
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Fabricacdo do Produto e PR.PRO/007 - Planejamento do Processo de
Producdo. A Empresa assegura que registros identifiquem o colaborador
responsavel pela liberagdo de componentes, materiais de fabricacdo e

produtos acabados.

16.0- Componentes e Produtos Nao-Conformes

(a) Controle de componentes e produtos ndo-conformes

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para assegurar que
componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos
devolvidos que ndo estejam em conformidade com os requisitos exigidos nao
sejam usados inadvertidamente. Os procedimentos contém prescricdes para a
identificacdo, documentacdo, investigacdo, separacdo e remocao de
componentes, materiais de fabricacdo, produtos acabados e produtos
devolvidos ndo-conformes, e para notificacdo dos colaboradores ou processos
responsaveis pela ndo-conformidade conforme PR.QUA/002 — Identificacao
de Produto e Materiais de Fabricacdo, PR.QUA/003 — Controle de Produto
N&o 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 remocdo de
componentes, materiais de fabricacdo, dispositivos acabados e produtos
devolvidos nao-conformes, s&o definidas, conforme PR.QUA/002 -
Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacdo e PR.QUA/003 -

Controle de Produto Ndo Conforme.

(2) A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para o reprocessamento,
reinspecao e renovacao de testes de componentes e produtos acabados néao-
conformes, para assegurar que satisfacam as especificagdes originais ou as
que forem subsequentemente modificadas e aprovadas conforme PR.QUA/005
— Auditoria de Produto, PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do
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Produto, PR.PRO/007 - Planejamento do Processo de Producédo e
PR.PRO/010 — Anélise de Produto Devolvido.

Os procedimentos sao inseridos ou citados no reqistro mestre de

produto. Os produtos ou componentes reprocessados sdo claramente
identificados como tal conforme PR.QUA/002 — Identificacdo de Produto e
Materiais de Fabricacdo e PR.PRO/003 — Planejamento e Fabricacdo do
Produto e PR.PRO/007 - Planejamento do Processo de Producao sendo
que os resultados do reprocessamento e da reinspecdo sdo anotados no
registro histérico do produto. Os produtos e componentes reprocessados sao
sujeitos a uma completa reinspecédo 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 - Acao Corretiva

(@) A ProtMat® estabelece e mantém os procedimentos PR.SGQ/010 —
Tratativa de RNC’s, PR.SGQ/008 - Acé&o Preventiva, PR.SGQ/004 -
Auditoria da Qualidade ANVISA e PR.PRO/010 - Analise de Produto

Devolvido para:

(1) Analisar todos os processos, operacdes de trabalho, concessoes, relatorios
de auditoria de qualidade, registros de qualidade, registros de Assisténcia
Técnica, reclamacbes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de
qualidade para identificar as causas existentes e potenciais de componentes e
dispositivos acabados ndo-conformes e outros problemas de qualidade. Esta
analise inclui analise de tendéncia para detectar problemas de qualidade
recorrentes conforme PR.SGQ/009 — Analise de Dados:

(2) Investigar a nao-conformidade as especificacbes de qualquer produto
distribuido;




Documento: MBPF Cadigo: Data Emisséo:
MBPF-001 08/06/2012

‘EﬁppotMaf Manual de Boas Préticas de Fabricagéo de Produtos | fevisaon® | Data Revisao:
s hrs Odontolégicos

Pagina 43 de 57

ProtMat® Materiais Avancados LTDA

(3) Identificar a acdo necessaria para prevenir a causa e prevenir a recorréncia
de componentes ou produtos acabados nao-conformes ou com quaisquer
outros problemas de qualidade;

(4) Verificar ou validar a adequagéo de acéo 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 acdao corretiva; e

(6) Assegurar que toda informacdo sobre problema de qualidade seja
disseminada entre todos 0s responsaveis em assegurar a qualidade e que a
informacéo seja revisada pela geréncia.

(b) Todas as atividades exigidas nesta secdo, bem como seus resultados sao

devidamente documentados.

18.0- Manuseio, Armazenamento, Distribuicado e Instalacao

18.1. Manuseio

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para assegurar que
inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos afetando os
componentes, os produtos acabados e os materiais de fabricacdo ndo ocorram
durante qualquer estagio do manuseio conforme PR.ALM/001 — Recebimento
de Produtos, PR.ALM/002 - Preservacdao de Produto, PR.EXP/001 -
Rotinas da Expedic&o, PR.QUA/002 — Identificagdo de Produto e Materiais
de Fabricacdo, PR.QUA/003 - Controle de Produto N&o Conforme e
PR.PRO/009 — Controle de Contaminagao.

18.2. Armazenamento

(a) A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para o controle das areas
de estoque de componentes, materiais de fabricacdo e produtos acabados para

evitar inversdes (trocas), danos, deteriorizagdo ou outros efeitos adversos no




Documento: MBPF Cadigo: Data Emisséo:
MBPF-001 08/06/2012

@ProtMat‘ Manual de Boas Préticas de Fabricagéo de Produtos | fevisaon® | Data Revisao:
s hrs Odontolégicos

ProtMat® Materiais Avancados LTDA Pagina 44 de 57

periodo anterior a sua distribuicAio 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 Fabricacéo,
PR.QUA/003 - Controle de Produto N&do Conforme e PR.PRO/009 -

Controle de Contaminacao.

(b) A ProtMat® 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 o tempo, tais produtos sdo armazenados de maneira a facilitar a
rotatividade dos estoques, assim como suas condicdes 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 Expedicdo, 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 Contaminagéao.

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para assegurar que
todos os 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 ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para controlar a
distribuicdo de produtos acabados a fim de assegurar que apenas 0s produtos
aprovados para liberagdo sejam distribuidos conforme PR.QUA/005 -
Auditoria de Produto, PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do
Produto, PR.PRO/007 - Planejamento do Processo de Producdo e
PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicao.
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Quando a qualidade de um produto ou a sua condi¢do de adequado ao
uso se deteriorar ao longo do tempo, 0os 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 ProtMat® conforme PR.EXP/001 — Rotinas da Expedicdo mantém
registros de distribuicdo que incluem:

(1) Nome e enderec¢o 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. Instalacao/utilizacéo

A ProtMat® estabelece e mantém instrucdes e procedimentos
adequados para a correta utilizacdo dos produtos nos laboratérios de clientes.
As instrucbes e o0s procedimentos incluem orientacdo para otimizacdo das
propriedades desses materiais, através de sugestdo de temperaturas para
sinterizacdo dos produtos ceramicos. Sugere condicdes 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 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 ProtMat® projeta e elabora a embalagem para seus produtos para

proteger o produto de qualquer alteragdo ou dano durante as condi¢bes
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costumeiras de processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo

conforme PR.PRO/001- Planejamento de Projeto e Desenvolvimento.

19.2. Rotulagem de produtos

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para manter a
integridade da rotulagem e para evitar troca de rotulos e/ou etiquetas
identificadoras conforme PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do

Produto e PR.PRO/007 — Planejamento do Processo de Producao.

(a) Integridade dos rétulos

A ProtMat® assegura que os rétulos sejam desenhados, impressos e,
quando for o caso, aplicados para permanecerem legiveis e afixados ao
produto durante as condigbes 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 Producéo,
PR.QUA/002 - Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacdo e
PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme.

(b) Inspecéo dos rétulos

Os rétulos séo liberados para estoque ou para uso somente quando um
colaborador autorizado tenha examinado sua exatidao, incluindo, quando for o
caso, a data correta de vencimento, o numero de controle, instru¢bes para
armazenamento, instrucbes de manuseio e instrugbes adicionais de
processamento. A liberacéo, incluindo data, nome e assinatura do responsavel
pelo exame, é documentada no registro historico do produto conforme
PR.PRO/003 - Planejamento e Fabricacdo do Produto, PR.PRO/007 -
Planejamento do Processo de Producéo e PR.QUA/002 — Identificacdo de

Produto e Materiais de Fabricacéo.
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c) Armazenamento dos rétulos

A ProtMat® armazena e mantém os rétulos de maneira a proporcionar
sua pronta identificacdo e evitar inversdes (trocas) conforme PR.ALM/002 —
Preservacdo de Produto e PR.QUA/002 - Identificagdo de Produto e
Materiais de Fabricacéo.

(d) Controle dos rétulos

A ProtMat® controla os rétulos e as operacdes de embalagem para
evitar a inversdo (troca) de rétulos conforme 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
Fabricacédo e PR.QUA/003 — Controle de Produto Nao Conforme.

20.0 — Reqistros

20.1. Requisitos gerais

A ProtMat® 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
Gestao da Qualidade.

Todos o0s registros, arquivados em sistemas automatizados de
computacdo, tem uma reproducdo (back-up) conforme PR.TI/001 — Como
Efetuar Backup Diéario.

Todos o0s registros exigidos pela RDC N°9 sdo mantidos nas
instalacées da ProtMat® ou em outro local razoavelmente acessivel para os
colaboradores responsaveis e inspetores designados pela autoridade de saude
competente. Os registros em questado estdo disponiveis para exame e coépia

pelos colaboradores e inspetores supracitados. Exceto onde especificamente
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indicado, as seguintes prescricbes gerais sdo aplicadas a todos os registros
exigidos pela RDC N°59.

(a) Confidencialidade

Os registros considerados confidenciais pela ProtMat® sdo assinalados

para alertar a autoridade de saude competente.

(b) Periodo de retencao 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 ProtMat® conforme PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do

Sistema de Gestédo da Qualidade.

20.2. Registro mestre do produto

A ProtMat® mantém registros mestres dos produtos conforme
PR.PRO/001- Planejamento do Projeto e Desenvolvimento e assegura que
0 Reqistro mestre de Produto seja elaborado, datado e assinado por

colaborador qualificado designado pela ProtMat®. Quaisquer alteragdes num
Registro mestre de Produto se enquadra nos requisitos aplicaveis da parte D
conforme PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos. O Regqistro
Mestre de Produto para cada tipo de produto inclui ou faz referéncia a seguinte

informacéo:

(a) Especificagbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicao,
formulacdo, especificacbes dos componentes, especificacbes do projeto do
software e seus codigos de fonte conforme;

(b) Especificacbes do processo de producdo, métodos de producéo,
procedimentos de producao e especificacdes ambientais de producéao;

(c) Documentos do sistema de qualidade, incluindo comparacdes usadas e

resultados dos protocolos de validacéo;
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(d) Especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos
utilizados conforme,

(e) Meétodos e procedimentos de instalacdo, Manutencdo e Assisténcia
Técnica.

20.3. Registro histérico do produto

A ProtMat® mantém registros historicos 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 0s registros historicos dos produtos sejam
mantidos para cada lote ou unidade para demonstrar que os produtos sdo
fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com 0s requisitos da
resolucdo RDC N°59. Os registros historicos de produtos sdo acessiveis e
mantidos por um colaborador designado para tal.

O registro histérico do produto inclui ou fazer referéncia a seguinte
informacéo:

(a) Data de fabricacgéo;

(b) Quantidade fabricada;

(c) Quantidade liberada para distribuicéo;
(d) Rotulagem;

(e) Quaisquer numeros de controle utilizados.

20.4. Arquivo de reclamagbes

(a) A ProtMat® mantém arquivos de reclamacdes e estabelece procedimentos

para receber, examinar, avaliar e arquivar reclamacdes conforme PR.COI/002

— Servigo de Atendimento ao Cliente. Tal procedimento assegura que:
(1) Reclamacgdes sejam recebidas, examinadas, avaliadas, investigadas e
arquivadas por uma unidade formalmente designada;

(2) Reclamag®es orais sejam documentadas apos seu recebimento; e
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(3) Reclamacbes sejam examinadas para verificar se uma investigacao se faz
necessaria. Quando nao for feita uma investigacdo, a unidade mantém um
registro que inclui o motivo pelo qual a investigagao néo foi realizada e o nome

dos responsaveis pela decisdo de néo investigar.

(b) A ProtMat® examina, avalia e investiga todas as reclamacées envolvendo a
possivel ndo-conformidade do produto, sua rotulagem ou embalagem em
atender as suas especificacbes conforme PR.COI/002 - Servico de
Atendimento ao Cliente e PR.SGQ/010 — Tratativa de RNC’s.

Qualquer reclamacao relativa a lesdo ou qualquer risco a seguranca é
imediatamente examinada, avaliada e investigada pela geréncia executiva,
devendo ser mantida numa secdo especial do arquivo de reclamacdes. As
investigacdes incluem a verificacdo 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 06bito, lesdo ou doenca grave envolvida;
e a relacdo, 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 secéo. O registro
da investigagéao inclui:

(1) Nome do produto;

(2) Data do recebimento da reclamagéo;

(3) Qualquer numero de controle utilizado;

(4) Nome, endereco e telefone do reclamante;

(5) Natureza da reclamacao;

(6) Resultados da investigacgéao.

(d) Os resultados da investigagéo incluem:

(1) Acao corretiva tomada;
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(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 endereco que ndo o da unidade fabril e quando a reclamacéo
envolve a fabrica, uma copia da reclamacéo e do registro de investigacdo da
queixa, é transmitida e arquivada na Empresa, em arquivo especifico para

reclamacdes sobre produtos.

(g) A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para processar
reclamacdes 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 — Servico

de Atendimento ao Cliente.

21.0 - Assisténcia Técnica

A ProtMat® 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 sdo ajustados de acordo com a
conveniéncia de cada sistema que utilize os materiais da ProtMat®,

Os registros de assisténcia técnica. Toda e qualquer atividade é

registrada em livro de ocorréncias. As atividades séo levadas a reunido mensal
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de atividades e, se necessario, providéncias para evitar que a ocorréncia se

repita serdo discutidas.

21.0 - Técnicas de estatistica

(a) Onde aplicavel, A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos para

identificar técnicas _estatisticas validas necessarias para verificar a

aceitabilidade da capacidade de processo e caracteristicas do produto
conforme PR.SGQ/009 — Analise de Dados e PR.QUA/001 - Inspecdo de
Entrada de Produto Adquirido.

(b) Planos de amostragem séo formalizados por escrito e baseados em ldgica
estatistica valida conforme PR.SGQ/009 — Analise de Dados e PR.QUA/001 —
Inspecao de Entrada de Produto Adquirido.

A ProtMat® estabelece e mantém procedimentos conforme PR.SGQ/009 —
Andlise de Dados e PR.QUA/001 - Inspecdo de Entrada de Produto
Adquirido para assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados
ao uso pretendido e que sejam revisados regularmente, especialmente para
eventos tais como, produtos ndo-conformes, relatérios de auditoria de

qualidade adversa ou reclamacoes.
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ANEXQOS
Anexo | — Organograma
Sécio-Diretor
Secretaria Geral
Gerente Administrativo e de RH Gerente de Producdo e qualidade
I I I I
Técnicos administrativos Equipe de Vendas Téc”'coguea'ﬂ d(;ggtrole de Técnicos de Producgéo

Anexo Il = Lista Mestra de Documentos

Manual de Boas Préticas de Fabricacdo (MBPF)

PR.SGQ/001 — Como Elaborar Documentos do Sistema de Gestdo 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 — Andlise Critica pela Alta Direcéo
PR.SGQ/006 — Controle de Documentos Internos
PR.SGQ/007 — Controle de Documentos Externos
PR.SGQ/008 — Acao Preventiva

PR.SGQ/009 — Andlise de Dados

PR.SGQ/010 — Tratativa de RNC’s

PR.RH/001 — Solicitacdo ao Processo de Apoio de Recursos Humanos
PR.RH/002 — Treinamento
PR.RH/003 - Sele¢cdo 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 — Identificacdo e Rastreabilidade

PR.PRO/005 — N.A.

PR.PRO/006 — Controle de Alteracdes de Projeto e Desenvolvimento.
PR.PRO/007 — Planejamento do Processo.de produgéo
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PR.PRO/008 — Controle de Pragas
PR.PRO/009 — Controle de Contaminacgéo
PR.PRO/010 — Analise de Produto Devolvido.
PR.PRO/011 — Protocolo de Validag&o

PR.SUP/001 - Homologacéo de Fornecedores
PR.SUP/002 -Processo de Aquisicao.

PR.PCP/001 — Planejamento e Controle de Producédo
PR.MAN/001 — Manutencéo.

PR.QUA/001 — Inspecéo de Entrada de Produto Adquirido.
PR.QUA/002 — Identificacdo de Produto e Materiais de Fabricacdo
PR.QUA/003 — Controle de Produto Ndo Conforme.
PR.QUA/004 — Controle de Dispositivos de Medi¢éo
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 Expedicéo

PR.T1/001 — Como Efetuar Backup Diario.

PR.COI/002 - Servigo de Atendimento ao Cliente
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Anexo |l = Desenvolvimento dos Produtos:

P6 ceramico de ZrO,(Y,03)

A 4

Dosagem/Acondicionamento na
matriz de compactacdo

Compactagéo — prensagem
uniaxial

Acabamento €
compactabilidade
aprovada

Pré-sinterizacao

Acabamento superficial

Controle de qualidade
Inspecao visual, acabamento
superficial, calibragdo dos fatores
de retragdo finais

Rejeitado No

A

Aprovado

Sim

Yes

Armazenagem/Distribuicéo
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Anexo IV - Lay-out da Empresa
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PLANTA BAIXA COM LAYOUT

£ reros

m_ PINTURA EM Pu4 SOBRE REBOCO

[Z] Pinmura e pus sopre Foreo o cesso

=] misos

m_ PISO CERAMICO BRANCO — 45 x 45 om — PI 5

m PISO EM COMCRETD POLIDO — ANTIDERRAPANTE

ESC. 1:50

CORTE AA

ESC. 1:50

[> PareDES

ﬁv DRY WALL — GYP 73/48/600 — 5T/ST OU SMILAR
w PINTURA PvA SOBRE REBDCO WA COR BRANCA

V AZULEID BRANCO 15 x 15

PROJETO DE ARQUITETURA| pravcra ooz

PARA ANALISE JUNTO A VIGILANCIA SANITARIA DE VOLTA
REDONDA, VISANDG A LIBERAGAO DO BOLETIM DE OCUPAGAO
E FUNCIONAMENTO E A LIBERAGAD DA LICENGA SANITARIA DO

0 PROTMAT [+ LTDA,

CNPJ 09.250,379/0001-62, SITO A RUA SAO JOAO, 485, BAIRRO)
SA0 J0A0, VOLTA REDONDA - RI

RAMD DE ATIVIDADE: Materlals Avangados
AREA TOTAL DO ESTABELECIMENTO: ~ 296.89 m2

Auter do Projeto

Horkess utmartan Sagacn e - RN LPVHICISA
OBSERVACAO:

DATA: ! !

VISTO DE APROVAGAO DA PLANTA:

Setor de Arquitetura/VISA-VR
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Documentos Relacionados e de Apoio

v" RDC n°59 de 27 de junho de 2000 do Ministério da Saude — Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos.

v" RDC n°331 de 29 de novembro de 2002 do Ministério da Saude - Auto Inspecao
de Boas Préticas da Fabricacdo de Produtos Médicos.

v" RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 — Registros de produtos médicos.

v" RDC n° 56, de 6 de abril de 2001 — Requisitos essenciais de seguranca e
eficacia de produtos para a saude.

v" Cbdigo de Defesa do Consumidor — Lei 8078 de 11/09/90 - Decreto 2181 de
20/03/97.

Volta Redonda, 12 de Novembro de 2012

Responséavel Técnico e Representante Legal




