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1. INTRODUCAO

Implantagao da norma internacional ISO9001 na central de esterilizagdo a éxido de
etileno, onde serdao envolvido grandes alteragées no sistema operacional e na
cultura de trabalho da empresa. Como conseqiiéncia, a alta administragao e os seus
lideres tém que se tornarem os grandes agentes da mudanga. O ambiente interno se
tornara o principal fator responsavel para proporcionar as melhorias na qualidade
dos produtos e do servico. Todos os envolvidos, ou seja, todos os colaboradores
terdo que ter um papel a desempenhar na implantagdo da norma ISO9001 onde

sera enfatizada a necessidade de disciplina e documentagéo.

O estabelecimento de uma postura de qualidade é o resultado de uma classificagdo
de definicdes. Vamos ter uma postura de qualidade se nos ativermos ao cliente. A
empresa estara totalmente voltado ao cliente, baseada na satisfacdo do usuério

dos nossos servigos de esterilizagdo, em conseqliéncia ao nosso produto.

A conformidade do produto, isto € a qualidade do servigo serd demonstrada pelo
desenvolvimento das atividades dentro da Planta de Esterilizacdo a Oxido de Etileno

e que se enquadram no ciclo da qualidade.

Os requisitos que serao estabelecidos e propostos serdo impostos como

complementaridade.

Os requisitos técnicos especificados para o processo de esterilizagdo, ou seja, o
servico de esterilizagdo, na ISO, essa varidvel ser4d superada, ha
complementaridade, inclusive ndo sé de requisitos técnicos como também humanos

e de seu gerenciamento, enquadrado numa realidade conceitual.

A planta de esterilizagao a 6xido de etileno a sua area arquitetdnica, a camara de 12
m? de capacidade, equipamentos e assessorios, como também o recursos humanos
parcialmente treinados, os procedimento para o seu funcionamento, estes ja estédo

em funcionamento.

Utilizar as verificactes de ndo conformidade e as adequagdes sugeridas pelo grupo
de melhoria continua, como também as auditorias realizadas pela ANVISA Estadual
e Municipal, onde a empresa devera utilizar destes para que o propdsito em

questao seja alcangado.



2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Implantar um Sistema de Gestao da Qualidade com Base nas Diretrizes da NBR ISO
9001:2008 na planta de Esterilizagdo a Oxido de Etileno determinando
gualitativamente as condicbes de esterilidade de produtos médico-hospitalares e/ou
equipo estéreis de uso Unico esterilizaveis a 6xido de etileno, determinagdo e
avaliagdo das condigdes de esterilidade bacteriana e fungica de produtos médicos
hospitalares esterilizados, com o objetivo de adquirir a certificagdo de qualidade,
onde a empresa terd como resultado a aquisicdo de novos clientes principalmente

os hospitais, clinicas e industrias conseqlientemente o aumento da receita.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Diagnosticar a situagao atual da empresa em termos de sistema de gestdo da

qualidade:
a. Mapear os processos da organizacao;
b. Relacionar quais procedimentos serao documentados além dos requeridos
pela norma;
C. Propor uma padronizagao para a documentagao;
d. Propor acoes para implementar o sistema de gestao;
e. Propor uma relagdo de treinamentos necessarios para capacitar o pessoal

envolvido na implantacdo do sistema de gestao.

2.3 JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA DO TEMA

Proporcionard uma mudanga de postura da alta administragdo, que estara iniciando
um gerenciamento voltado para a mudanga, de postura de todo o pessoal envolvido,
criando uma mudanca comportamental de todos os operadores e colaboradores,
com a incorporagao dos principios da qualidade. Onde sera implantado um processo
de empowerment com as atribuicbes e definicdes de responsabilidades e

autoridades, com delegacao de poderes e tarefas, através da criagdo de grupos de



melhorias continuas internas, com a qualificagdo dos colaboradores. Todo o
conhecimento tedrico e pratico e novos aprendizados, conclui-se que a escolha do
modelo de garantia para este processo especifico altamente complexo e também
pela realidade atual da empresa, e pela sua capacidade organizacional e pela
exigéncia do processo.

e Passar a ser uma empresa independente do restante do grupo;
e Prestadora de servigo na area de esterilizagdo a éxido de etileno;

¢ Certificacdo em boas praticas de fabricagéo.

Vale destacar que uma das vantagens da implantacdo de um sistema de
gestdo com base na norma ISO9001: 2008 é a definicAdo de sistematica para
prevencdo das ndo conformidades e é o que se deseja em um processo de
esterilizacao.

3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 GESTAO DA QUALIDADE

De acordo com Dias (1995), gestdo da qualidade pode ser conceituada com um
conjunto de recursos (métodos, pessoas, processos, controle) implementado de
forma adequada e com o objetivo de orientar cada parte da organizagio, para que
as atividades sejam executadas de maneira conforme procedimentos previamente
estabelecidos, visando fundamentalmente orientar para a melhoria continua do

desempenho e satisfagdo dos clientes.

Jack Kanholm (1995), o manual da qualidade deve ter uma secado dedicada as
responsabilidades da administragdo. Deve conter as politicas de comprometimento
da administracdo para prover organizacdo e recursos necessarios, como base do
sistema da qualidade e analisar criticamente, em intervalos adequados, o
desempenho, a eficicia e a continua adequagéo do sistema. Deve conter também,

procedimentos especificos explanando como essas politicas sdo implementadas.



Dias (1995) explica ainda que, para a implantagdo de um sistema da qualidade
visando a certificacdo com base na norma ISO9001: 2008, a empresa e seus
dirigentes devem entender que a certificagdo passa a ser um passo estratégico e por
este motivo devem ser colocados todos os esforgos no sentido de atingir essa meta.
Deve ser considerado que o sistema da qualidade baseado nos requisitos da norma

ISO9001: 2008 sao direcionados para a satisfacdo dos requisitos do cliente.

Dias (1995) propde que seja implementado o seguinte roteiro na implantagao de um
sistema de gestao da qualidade: promover reuniées com os trabalhadores, implantar
o comité da qualidade envolvendo a direcdo, treinar todos os integrantes da forga-
tarefa nos varios aspectos da ISO9001, auditar o sistema atual da qualidade de
modo que se possa identificar deficiéncias ou desvios quando estes comparados
com 0s requisitos da norma, identificar as atividades especificas necessarias a
adequacao dos processos aos requisitos da 1ISO9001 e a formulagdo de um plano
definindo as etapas do trabalho, descrever as instrugcdes de trabalho e
procedimentos, como também, a preparagdo do manual da qualidade, realizar
treinamentos que envolvam desde a alta administragcdo até os colaboradores que
realizam as atividades mais operacionais, definir e divulgar a politica da qualidade,
determinar a data de introducdo do novo sistema. Apds a implantagdo do novo
sistema de gestao da qualidade realizar auditoria interna, pré-auditoria e por fim

contratar uma empresa certificadora para que efetue a auditoria de certificagao.

Costa (2005), a qualidade de um produto, ou de um servigo, é estabelecido no
projeto do produto ou da prestagdo do servigo. Portanto, é necessario distinguir
entre a qualidade de projeto e a qualidade de conformagéo, que avalia qudo bem

um produto ou um servigo atende as especificagdes de projeto.

Um dos objetivos especificos desse trabalho é realizar o mapeamento de processos
da organizacdo. Para tanto, se faz necessario antes de qualquer coisa, conceitua-lo.
De acordo com o FNQ (2007), mapear o processo significa elencar suas atividades,

nomear e identificar a tdo famosas “entradas”, “saidas”, “pontos de monitoramento” e

“recursos” do sistema.

Toda organizagdo é um sistema, ou seja, funciona como um conjunto de processos.
A identificacdo e o mapeamento adequado das atividades, a definicdo de
responsabilidades e o uso adequado dos recursos disponiveis. (FNQ, 2007)



FIGURA 1 — Ciclo da Qualidade e do Servico
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Fonte: ABNT,NBR SO 9004, Gestdo da qualidadee elementos do sistema da qualidade,
Parte 2: Diretrizes para servigos.

3.2 ADAPTANDO-SE A UMA NOVA POSTURA DA QUALIDADE

A postura de qualidade ir4 exigir uma visdo gerencial sobre 0 “quesito” qualidade, as
determinagbes da norma implicita ou explicita sobre a qualidade existente e a
desejada vai implicar na existéncia de situagdes contratuais, que exige
demonstracdo de que a empresa prestadora de servigos de esterilizagdo é

administrada dentro dos padrdes aceitos e exigidos da qualidade, entre eles:

O produto/servigo de esterilizagdo terd que ter suas definigbes estabelecidas por
regulamentos pela ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), por normas
internacionais, normas nacionais e ainda normas da Medplast, que por sua vez

baseada na visdo de necessidades e oportunidades de mercado.

O processo de certificagdo da planta de esterilizagdo Oxido de Etileno vem mudar
todos os costumes e a politica operacional da empresa , as atividades estabelecidas
serao desenvolvidas dentro dos padrbes estabelecidos, e a partir dai normatizados.
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Devem ser criados procedimentos escritos para as principais atividades, anélise de
contratos, controle de documentos, controle de produtos ndo conforme, acbes

corretivas, registros da qualidade requerida e atingida e treinamentos e reciclagens.

Os beneficios que ira atingir com a implantagdo da ISO9001: 2008 na planta de

esterilizagao a Oxido de Etileno como, por exemplo:
¢ A empresa passara a atender com relagao a qualidade;

e Ela atingira e mantera a qualidade dos seus produtos e servigo de
maneira a atender continuamente as necessidades explicitas dos

nossos clientes;

e Promovera confianga a sua prépria administragdo, de que a qualidade

esta sendo atingida e mantida;

e Promovera a confianga dos nossos clientes (Hospitais e Clinicas) de
que a qualidade pretendida atingida no produto (setvico), fornecido ou
prestado. Quando contratualmente exigido, esta provisdo de confianga

podera envolver e apresentar e proceder aos requisitos acordados;

e O processo de esterilizagdo deve ser monitorados e avaliados

continuamente, visando atender as expectativas dos clientes;

e Devera haver o envolvimento dos operadores para assegurar a

produtividade e a qualidade no processo de esterilizagao;

Com a qualidade dos produtos e servigos com a confianga da administragcio e dos
clientes (CERQUEIRA, 1994) a empresa podera prever a aquisicdo de novos
clientes para prestacdo de servico de esterilizagdo, aumentando o seu leque de
clientes com a previsdo de obter 40% do mercado para prestagdo de servico de

esterilizagao na regido sul do pais, com aumento de 15% até o ano de 2011.
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4 EMPRESA

A MEDPLAST IMPORTACAO e EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES:
LTDA, foi fundada em 1978 aonde vem atuando na &rea de industrializago,
importagao, exportagdo, esterilizagdo, distribui¢do e venda de produtos para salde,
apartir de 1980, passou a ser industria de produtos médicos hospitalares nos
segmentos de descartaveis voltados principalmente na produgao de Produtos para a
Saude, Classe Ill, Equipo para Infusdo de Solugdes Parenterais e Enterais para uso
em hospitais e clinicas médicas. Atualmente a empresa tem seus produtos
distribuidos em todo a territério nacional, como também em alguns paises da
Ameérica do Sul.

Localizada em Piraquara, regido metropolitana de Curitiba — Parand, em instalagbes
proprias com area total de 2.000 m? de construgéo, tendo a area territorial de 24.000

m2, onde abriga o segmento industrial.

[| Presidente E
| | i
Gerente Administrat, e Represent, Gerencia Executiva Gerentellndushia E__H Responsavel Técnico E
1 Garantia da Qualidade |
RH Dep, Yendas g I Fnanceiro | Cantrole de Qudidads
l w Contrde de Projetos E
|| Manutengo Maq. “ Expedicio ﬂ “ Almoxarifado | “ Produgéo i | Esterilizagn i

FIGURA 2 - Organograma (Fonte: Planejamento organizacional Medplast)



FLUXOGRAMAS DE PRODUGAO DE EQUIPO
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Processo de Esterilizacdo a Oxido de Etileno
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FIGURA 4 — Processo de Esterilizagao a Oxido de Etileno
Fonte: Processo de esterilizacdo — Medplast

O 6xido de etileno é um produto altamente explosivo, facilmente inflamavel na forma

z

liquida e na forma gasosa, altamente toxico, mutagénico, carcinogénico e incolor. E
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1,7 vezes mais pesado que o ar (ar=1) e altamente reativo. Possui tendéncia a
polimerizagdo, reacao esta catalisada pela presenga de éxido de ferro, cobre ou
latdo. Alto poder virucida, bactericida e fungicida. Miscivel em &agua, acetona, éter,
benzeno e na maioria dos solventes organicos.

A tolerancia do Oxido de Etileno para 8 (oito) horas de trabalho é 1 ppm e para 15
minutos sao 05 ppm.

Apesar do Oxyfume 90 (6xido de etileno) ser inflamavel, ndo ha registro de nenhum
tipo de acidente com relacdo a inflamabilidade. O éxido de etileno puro é explosivo
quando presente em concentragdes entre 3 e 100% no ar. No Oxyfume 90, o
Di6éxido de Carbono reduz a faixa da inflamabilidade no ar.

Com um sistema de exaustdo adequado (com especificagdo acima de 25
trocas/hora de ar) a probabilidade de inflamabilidade e explosdo sdo reduzidas a

niveis minimos.

5 DIAGNOSTICO

O diagnéstico na empresa objeto de estudo foi realizado com base nos requisitos da
norma 1SO9001:2008 e os resultados obtidos estdo explicitados nos itens de

verificagdo da auditoria interna, onde os requisitos normativos “atendem” ou nao.
Check List de Auditoria Interna.

Itens de Verificacao:

Responsabilidade Gerencial

Existe uma politica de Qualidade na empresa? (S)

Os objetivos dessa politica foram informados aos empregados? Estdo | (N)
compreendidos?

Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da empresa? (S)

Existem descricbes de cargos definindo autoridade e responsabilidade das | (N)
fungbes de projeto, compras, fabricagdo, embalagem, armazenamento,
instalacdo e assisténcia técnica?

Ha um representante da administracao formalmente designado com autoridade | (S)
e responsabilidade para assegurar que os requisitos do sistema de qualidade
sejam estabelecidos e mantidos conforme os requisitos das boas praticas de
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fabricagdo para produtos médicos?

O desempenho do sistema de qualidade é avaliado periodicamente pela (N)

geréncia executiva?

A avaliacao é documentada? N)

Existe procedimento estabelecendo a periodicidade dessa avaliagdo? (N)

O sistema de qualidade estd descrito em um manual ou em documento (N)

equivalente e adequadamente divulgado?

Auditoria da Qualidade

A empresa tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o sistema

de qualidade esta conforme os requisitos estabelecidos nas boas praticas de (N)

fabricagdo de produtos médicos?

Existem registros de treinamento dos auditores internos do sistema da (S)

qualidade?

Existem relatérios de auditoria interna da qualidade indicando as n&o- (S)

conformidades encontradas?

O relatério esta assinado pelo responsavel pela area auditada? (S)

O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade é independente das (S)

areas auditadas?

Existem registros da implementagdo das ag¢des corretivas recomendadas nos (S)

relatérios de auditoria interna?

Pessoal

A empresa possui procedimento para recrutamento e sele¢ao de pessoal? (N)

Os empregados sao treinados para executar adequadamente as tarefas a eles (S)

designadas?

Sao mantidos registros desses treinamentos? (S)
(N)

Existem evidéncias de que os empregados foram informados de nao-
conformidades decorrentes do desempenho incorreto de suas fun¢des?
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Controle de Projetos

Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de projetos? (N)
Os procedimentos estao aprovados por pessoa qualificada? (N)
Existe aprovagio expressa das caracteristicas especificadas para o projeto? (N)
Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por pessoa designada (N)
qualificada e que sua execucao esta conforme os dados de entrada?

Existe comprovagao da realizagao de testes para verificar se os dados de saida | (N)
do projeto estdo conforme as especificacdes?

O fabricante possui procedimento para assegurar que o projeto esta aprovado (S)
por pessoa qualificada antes de ser liberado para produgédo?

O fabricante mantém um registro histérico do projeto para comprovar que o (S)
mesmo foi desenvolvido conforme os requisitos aprovados?

Controle de Documentos e Registros

Existe procedimento para controle de documentos? (S)
Os documentos sao aprovados por pessoas designadas? (S)
Os documentos estdo disponiveis em locais apropriados? (S)
Os documentos estéo atualizados de acordo com os procedimentos de revisdo (S)
de documentos?

Existe procedimento para remogéo de documentos obsoletos? (S)
A empresa mantém procedimentos para alteragao e revisdo de documentos? (S)
Ha procedimentos para distribuicdo e recolhimento de documentos (N)
identificados como documentos controlados?

Controle de Compras

Ha procedimentos para avaliagdo de fornecedores? (S)
Existem especificacdes de compras definindo claramente os requisitos a serem | (S)
atendidos pelo fornecedor?

A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados? (S)
Os pedidos de compras sé@o aprovados por pessoal autorizado? (S)
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Essa autorizagao esta formalizada? (S)
Identificagdo e Rastreabilidade

A empresa tem procedimento para a identificagdo dos materiais de fabricagéo | (S)
recebidos?

Os componentes e materiais de fabricagdo estao identificados? (S)
O componente ou material de fabricacdo é identificado com um ndmero de lote | (S)
ou partida que possibilite sua rastreabilidade?

O ntimero do lote ou partida associado ao produto acabado esta registrado no | (S)
histérico correspondente?

Controle de Processo e Produgao

Controles de Processo e Produgéo

Existe procedimento para liberagao de produto acabado? (S)
Os procedimentos de produgédo estdo disponiveis nos locais de uso ou em | (S)
locais designados?

Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partidas de componentes, | (S)
materiais de fabricagdo ou produtos acabados?

Existe especificacdo de produgao? (S)
Essa especificagao foi elaborada e revisada por pessoal autorizado distinto? (S)
Existe procedimento para modificagdo de especificagcbes com expressa | (S)
indicagao de responsabilidade?

Existem procedimentos para limpeza das areas de produgéo? (S)
As areas da produgdo apresentam limpeza compativel com o tipo de produto | (S)
fabricado?

Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, ndo bebem e ndo | (S)
fumam nas areas onde podem afetar o produto?

Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores? (S)
Ha evidéncias de que esse programa estd em vigor? (S)

H4 banheiros e vestiarios adequados para o uso dos empregados?

(S)
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Os banheiros e vestidrios adequados apresentam niveis de limpeza e higiene | (S)
aceitaveis?

Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das areas onde podem | (S)
ser usados?

Existe evidéncias de coleta regular do lixo nas areas de produgao? (S)
Ha um programa documentado de limpeza e manutengcdo de maquinas e | (S)
equipamentos?

Existem protocolos de validagao estabelecidos para processos especiais? (S)
S&o mantidos registros referentes ao desempenho de processos especiais de | (N)
fabricagdo?

Existem evidéncias de que estes registros sao examinados por pessoal | (N)
designado qualificado?

Inspegédo e Testes

Ha procedimentos para inspegao e, quando aplicavel, testes de componentes e
materiais de fabricagdo recebidos, para assegurar que o0s requisitos
especificados foram atendidos? (S)
Existem relatérios de inspegdo comprovando que os componentes e materiais | (S)
de fabricacao recebidos foram inspecionados antes de serem transferidos para

a produgao e estao conforme as especificagdes?

Quando aplicavel sao realizados testes durante o processo de fabricagdo para | (S)
assegurar a conformidade com as especificagdes?

Os resultados desses testes sao registrados? (S)
Os resultados desses testes sdo examinados e aprovados por pessoal | (S)
designado qualificado?

Existem procedimentos para reter componentes e materiais de fabricacdo | (S)
durante o processo até que as inspegdes e testes exigidos tenham sido
completados e que as aprovagdes necessarias tenham sido completadas?

Existem evidéncias de que esses procedimentos sao aplicados? (N)
A empresa mantém procedimentos para inspecdo e teste de produtos | (S)

acabados assegurando que um lote ou partida estd conforme as
especificagbes?

Os produtos acabados sdo identificados e mantidos em area determinada até a
conclusao dos testes finais de aprovacéo?
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H& comprovagédo de eu os produtos acabados transferidos para a expedicéo | (S)
estdo aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita por pessoa
autorizada e estdo de acordo com os requisitos constantes no registro mestre

do produto (RMP)?

A transferéncia de produtos acabados esta associada aos numeros dos lotes | (S)
ou partidas correspondentes?

Inspecao, Medicio e Equipamentos de Testes

Existe um programa documentado para calibragao e aferigdo de instrumentos? | (S)
Os instrumentos de inspegao, medicdo e testes estdo identificados indicando | (S)
se estéo aferidos ou calibrados?

H& procedimentos para garantir que instrumentos nao calibrados ou aferidos | (N)
nao sejam instalados e usados?

Caso ndo existam padrdes nacionais a aferigdo e calibragcdo sado referidas a | (N)
padrdes proprios, confidveis e reproduziveis?

Ha registros que comprovem a confiabilidade desses padrdes? (N)
Resultados de Inspecédo e Testes

Existe identificagdo do resultado das inspegbes e testes realizados nos | (S)
componentes, materiais de fabricagéo e produtos acabados?

Existem procedimentos para assegurar que somente os componentes, | (S)
materiais de fabricagdo e produtos acabados que passaram nas inspecgées e
testes sejam liberados?

Os registros das inspegdes e testes identificam as pessoas responsaveis por | (S)
esta liberagdo?

Componentes e Produtos Nao-Conformes

Existem procedimentos que assegurem que componentes materiais de | (S)
fabricagdo, produtos acabados ou devolvidos n&o-conformes com as
especificagdes ndo sejam utilizados?

Os materiais de fabricagdo, produtos acabados ou devolvidos ndo-conformes | (N)
sdo claramente identificados e segregados?

Existem responséaveis designados para decidir pela segregagdo ou liberagéo | (S)

destes materiais, componentes, produtos acabados ou devolvidos?
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Acéo Corretiva

Existe procedimento para investigar as causas de nao-conformidades do
sistema de qualidade?

As agOes corretivas resultantes das investiga¢des de nado-conformidades sdo
documentadas e implementadas?

A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliagao, implementagao
e monitoragao das agdes corretivas aprovadas estio claramente definidas?

Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalacao

A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produtos acabados

Os produtos acabados sdo armazenados conforme estabelecido nos
procedimentos?

Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido sdo segregados de
forma a ndo serem inadvertidamente distribuidos no mercado?

Ha registros dessa segregagédo?

A empresa mantém procedimentos para a remocédo desses produtos da area
de armazenagem?

Os produtos distribuidos ao mercado sao registrados de forma a identificar-se o
nome e o enderego do consignatario, as quantidades distribuidas e o numero
de controle ou numero do lote ou partida de fabricagao que permita sua
rastreabilidade?

A area de armazenamento apresenta condigcbes adequadas de higiene e
limpeza de modo a evitar danos e contaminag¢des no produto acabado?

Existem instrucdes e procedimentos para correta instalagdo dos produtos?

A empresa fornece garantia de que o produto corretamente instalado
funcionara conforme as especificagbes?

Quando aplicavel a instalagdo de cada produto é registrada?
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Controle de Embalagem e Rotulagem

Existem controles que comprovem que as embalagens e rétulos estdo | (S)
conforme as especificagdes?

Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de produtos? (S)
Quando aplicavel os roétulos sdo inspecionados, aprovados e liberados para | (S)
estoque ou uso por pessoas designadas qualificadas?

Quando aplicidvel a empresa mantém uma area destinada ao armazenamento | (S)
de rotulos?

Registros do Sistema da Qualidade

Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos documentos referentes | (S)
ao sistema da qualidade?

Os registros sdo arquivados pelo prazo estabelecido, pelo sistema da | (S)
qualidade.

O fabricante mantém um registro mestre do produto (RMP) com os requisitos | (S)
determinados, pelo sistema da qualidade?

O fabricante mantém um registro histérico de produto para comprovar que o | (S)
lote ou partida de fabricacdo foi produzido em conformidade com o que
estabelece o RMP?

Ha procedimentos para gerenciamento das reclamagées dos clientes? (N)
As reclamagdes sdo registradas conforme os requisitos da qualidade? (S)
Quando aplicavel as reclamagbes dos clientes sdo examinadas, investigadas e | (S)
acoes corretivas sdo tomadas para prevenir repeticdo da ocorréncia?

As investigacdes sdo documentadas? (S)
Existem registros que as agdes corretivas aprovadas foram implementadas? (S)
Assisténcia Técnica

O fabricante estabelece e mantém procedimentos de assisténcia técnica? (NA)
Existem registros da assisténcia técnica prestada para cada produto? (NA)
Esses registros estdo conforme os requisitos das boas praticas de fabricagdo | (NA)

para produtos médicos?
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Técnicas de Estatisticas

Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estdo formalizados por | (S)
escrito?

Existem procedimentos para revisdo periédica dos planos de amostragem | (N)
visando verificar a adequacgao da técnica estatistica ao resultado pretendido?

Existe pessoal designado qualificado para realizar esta revisdo e propor | (N)
técnicas estatisticas adequadas?

5.1. INFORMAGCOES GERAIS DE IDENTIFICAGAO DE EVIDENCIAS E NAO
CONFORMIDADES ENCONTRADAS DOS REQUISITOS INSPECIONADOS DA
AUDITORIA INTERNA

A empresa possui uma Politica da Qualidade, a qual esta documentada no Manual

da Qualidade, e disposta em quadro,
Os objetivos da Politica esta informada aos funcionarios, evidenciados

Existe um organograma mostrando a estrutura organizacional no Manual da
Qualidade.

Ha um representante da administragao responsavel para assegurar os requisitos da

qualidade, evidenciado em ata.

Existe procedimento estabelecido a periodicidade das avaliagbes do Sistema da

Qualidade, evidenciado pela avaliagao do sistema da qualidade.

O sistema da qualidade estda em manual da qualidade o qual consta de 13 péaginas,
os procedimentos e formularios estdo na forma de anexos, onde ha evidencia da

distribuicdo do manual nos setores da empresa.

A empresa tem procedimento de auditoria interna para verificar se o sistema de
qualidade estad conforme os requisitos pela 1SO9000, evidenciado através da
auditoria interna.

Existe registro de auditor interno contratado, evidenciado através de uma ficha e

contrato de prestagao de servigo
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A empresa apresentou evidencia de treinamento através de lista de presenca dos
funcionarios, como conteldo aprece os numeros dos procedimentos relativos ao

desempenho das fungdes dos funcionarios.

NAO CONFORMIDADE
A empresa nao apresentou descricao de cargos

A empresa ndo apresentou registro de avaliagdo do desempenho do Sistema da
Qualidade

A empresa ndo apresentou procedimento para recrutamento e selecao de pessoal.

A empresa hao apresentou evidencia de que os funcionarios forma informados de

nao-conformidades decorrente do desempenho de suas fungdes.

Existe procedimentos para desenvolvimento e controle de projeto, evidenciado no
POP 064 — Desenvolvimento de Projetos

NAO CONFORMIDADE

Nao ha evidencia de desenvolvimento de projeto e controle de projeto.

Existe procedimento para controle de documentos, evidenciado pelo pop 074 —

Emissédo e controle de documentagéo técnica.

H4 evidencia de distribuicdo de documentos e lista mestra de documentos e os
documentos apresentam revisao de acordo com histérico de revisdes , evidenciados

no form. 030 relativo ao pop 001.

Através do pop 074, apresenta procedimentos para remocdo de documentos

obsoletos, alteragéo, revisao e distribui¢ao.
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NAO CONFORMIDADE

A empresa apresenta pop 048 destruigdo e encaminhamento de produtos rejeitados,
no qual contempla distribuicdo e recolhimento, porém a empresa nao possui lista de

controle.

A empresa mantém especificagcbes de compra evidenciado pelo ES 001
Especificagbes de Materiais, no qual consta 0 nome do produto — matéria prima,
codigo, metodologia de inspe¢do, unidade de medida e especificagdbes e
fornecedores.

A empresa mantém um registro de fornecedores para cada material, evidenciado no

registro de especificagdes aprovado pelo responsavel designado.

Existe formulario pedido de compra, evidenciado pelo pedido no qual consta os
dados do comprador,fornecedor, descricdo dos materiais, quantidade, cédigo do
fornecedor, com assinatura do solicitante, o qual envia on-line para o diretor —

presidente autorizar a compra.

NAO CONFORMIDADE

Nao ha evidencia de documento que cumpra os requisitos para avaliagdo de

fornecedores.

A empresa tem procedimento de identificagdo dos materiais de fabrica¢édo recebidos,
conforme evidenciado pelo pop 053 recebimento de matéria prima e form. 005
inspecdo de matéria primas e componentes os quais permitem a rastreabilidade dos

materiais.

Os componentes e materiais de fabricagdo estdo identificados e aprovados com

etiqueta de aprovagéao pelo controle de qualidade.
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NAO CONFORMIDADE

A empresa adota lote interno, os quais estdo referenciados na entrada dos
materiais, em livro. O namero de lote dos componentes esta registrado nas ordens
de fabricagdo dos produtos acabados conforme evidenciado, porém na ordem de
fabricacao

acao do regulador de fluxo form. 002 lotes |-191 a matéria prima esta rastreada com

o lote do fornecedor.

Existe procedimento para liberagdo de produto acabado , conforme pop 042-
Registro histérico do produto, e o0 qual descreve toda a documentacdo que
acompanha o produto deste a emissao da OF até a liberagao final para o estoque de
produto acabado.

Os procedimentos de producdo estéo disponiveis nos locais das linhas de produgao,

em pastas, conforme verificado nos setores.

A empresa adota o controle para impedir a mistura de lotes de produto acabado
produzindo um produto em cada linha de produgdo, os componentes estdo
armazenados em caixas identificadas com cddigos e lote, conforme verificado na

area.

O RMP consta da especificagdo da produgéo, sendo os controles evidenciados no

RHP, as especificagdes sao elaboradas pelo responsavel da qualidade.

Existe procedimento pop064 — Desenvolvimento e controle de projeto revisao 00, no

qual consta autorizagdo para alteragao de especificagao.

Existe procedimento para limpeza das areas de produgao, evidenciado pelo pop
002 — Limpeza das areas de produgéo.

As areas de produgio apresentam limpeza compativel com os produtos fabricados.

Consta um aviso no mural localizado anteriormente a sala de troca de uniformes,
onde proibe expressamente os funciondrios de comer, beber e fumar nas

dependéncias da empresa, inclusive o patio e estacionamento, néo foi encontrado
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nenhum indicio de que os funcionarios bebam, comam ou fumem nas dependéncias

da empresa.

A empresa apresenta procedimento pop 061 — Paramentacdo e assepsia, e 0s
funcionarios de produgdo e esterilizagdo utilizam uniformes, mascaras, toucas e

sapatos e sapatilhas, conforme verificado nas areas.

Existem banheiros adequados (masculino e feminino) em um ndmero adequado, as

instalagcbes serdo adequadas conforme projeto apresentado.
Ha coleta de lixo regulara feita diariamente pelo responsavel da limpeza.

Existe registro de qualificacdo fisica da camara de esterilizacdo com ensaios
realizados pela empresa Mlrax de distribuicdo de calor no interior da autoclave com
certificado de calibragdo dos pirbmetros pela empresa Ceime, porém empresa nao

apresentou protocolo de validagao do processo de esterilizacéo.

NAO CONFORMIDADE
Nao foi localizado lista com indicag&o dos pesticidas permitidos nas areas.

Ha procedimento de limpeza pop 051 — Programa de Calibracdo Manutencdo dos
Equipamentos e Form. 0020 a 0029 de registro de limpeza e manutengdo dos
equipamentos. Ha evidencia de registro de limpeza e manutengdo da maquina de

embalagem, faltando o registro da manutengéo semestral.

5.2 AREA FiSICA DE INSTALAGCOES E SEGURANGA AMBIENTAL — PLANTA DE
E.T.O.

As instalagbes apresentam nivel de limpeza adequado, apresenta areas
distintas: &rea de recebimento, area de comando, sala de esterilizagdo, sala de
aeragao ( com 38 trocas do volume total da sala/hora), setor de expedicéo, area
para depésito de ETO, area de tratamento do gas aprovado pelo |IAP. Ha estrutura
para direcionamento do gas em caso de explosdo, existem portas de emergéncia,
sensores de monitoramento do ETO com certificado de calibragcdo, sistema de
tratamento de ETO com borbulhamento em meio acido evidenciado através de
controle de medida de pH diario.
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NAO CONFORMIDADE

5.3 IDENTIFICAGAO DE RASTREABILIDADE

O fluxo de material e documentacao da area de esterilizagdo é controlado
pela identificagdo dos materiais e lote, controle de esterilizagdo com indicagéo do
lote do gas ETO utilizado no ciclo de esterilizacédo e lote do indicador microbiolégico,
todos os documentos envolvidos neste processo sdo controlados e monitorados
através de uma perfeita rastreabilidade de todas as operagbes realizadas na
unidade, possibilitando a consulta por qualquer dos pardmetros n® de ciclo de
esterilizacdo, cédigo do produto do cliente, lote do produto do cliente, data de
entrada do produto do cliente, nota fiscal do cliente, evidenciado pelos documentos

emitido em cada processo individualmente.

NAO CONFORMIDADE

5.4 TREINAMENTO

O treinamento de pessoal é controlado através do procedimento pop 060 e
registrado individualmente em ficha de registro.

NAO CONFORMIDADE

A area se esterilizagdo a ETO, nao apresentou um programa de treinamento de
acordo com a portaria 482/1999.

5.5 PRODUTOS NAO-CONFORME

A possibilidade de tratamento de produto ndo — conformes esta previsto
POP 0047.

NAO CONFORMIDADE
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5.6 REGISTRO DO SISTEMA DA QUALIDADE

A empresa apresenta registro do Certificado de monitoramento de
esterilizagdo de todos os ciclos evidenciados no ciclo 15080902.

NAO CONFORMIDADE

5.7 CONTROLE BIOLOGICO E RESIDUO DE OXIDO DE ETILENO

A empresa apresenta controle biolégico através do monitoramento com
Bacillus subtillis, com coloragdo de ampolas em pontos determinados através de
mapeamento, sdo colocados ampolas em pontos alternados a cada ciclo evidenciam
documentadas e verificadas através do Certificado de Esterilidade, processado
sobre o ciclo 15080902, foi analisado no laboratério de controle de qualidade

conforme laudo n®.0465/09Eq, e teve resultado aprovado.

NAO CONFORMIDADE

5.8 VALIDACAO

A empresa apresentou protocolo de validagdo dos ciclos de esterilizagdo, a
qualificagdo de operacdo, a empresa apresentou e evidencia de que o processo €
capaz de promover a temperatura e umidade desejada através de mapeamento dos
sensores de temperatura PT100 no interior da caAmara e calibragdo dos mesmos. Os

equipamentos apresentam certificados de calibrago.

Qualificagdo microbiolégica — foram realizadas testes nas amostras dos produtos
esterilizados no ciclo validado, sendo de esterilidade e endotoxinas, em laboratério

da empresa.

NAO CONFORMIDADE
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Analise Critica:

O diagnéstico foi baseado nas informag¢bes obtidas durante obtida na auditoria
interna realizada, como também, através de entrevistas com os colaboradores da

empresa, onde foram levantadas opiniées e sugestdes para obtengao de melhorias.

6 PROPOSTA

A proposta de implantagdo da ISO 9001:2008 na planta de esterilizacdo a éxido de

etileno devera promover a confianga de que:

a) O processo de esterilizagdo é bem entendido e eficaz;

b) O servigo de esterilizagdo devera atender inteiramente, as expectativas
dos clientes;

c) Deverd ser dada énfase a prevencdo de Nao Conformidade (Acéo
Preventiva), e ndo da dependéncia da detecgdo apds a ocorréncia (Agédo Corretiva)
(DIAS, 1995).

- Elaboragao dos procedimentos e documentos que nao foram apresentados

durante o processo de auditoria interna;

- Contratagéo e treinamento de novos operadores para compor o0 grupo;
- Projeto arquiteténico concluido e aprovado pelos 6rgaos competentes;
- Projeto Isométrico aprovado e validado;

- Camara de esterilizagao aprovada e com o certificado de validagao;

- Sistema de seguranca dos equipamentos aprovados e validado;

- Saude do trabalhador PPRA e PCMSO aprovados e implantados.

Procedimentos que sdo exigidos pela Norma [SO9000 , e os demais que deverdo
ser implantados, por serem especificos para o processo de esterilizagdo a ETO.
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7. PADRONIZAGAO DOS DOCUMENTOS PARA CERTIFICACAO

a) Procedimento e controle de Residuo de Oxido de Etileno

b) Procedimento para troca dos cilindros de Nitrogénio e Oxido e
Etileno;

c) Procedimento e Controle de Qualidade para Residuo de Oxido de
Etileno no Produto Acabado;

d) Procedimento de Plano de Emergécia;

e) Mapa de Controle de Temperatura e Umidade Relativa (UR) do Ar;
f) Procedimento para o Processo de Validagcao da Esterilizagao;

g) Procedimento para a Qualificagao da Operagéo;

h) Procedimento para Validagdo de Processos Especiais;

i) Procedimento - Controle e Validagdo de Ensaios;

j) Programa de Treinamento Especifico para Processo de
Esterilizacdo a Oxido de Etileno;

k) Procedimento para Liberagédo de Produtos Esterilizados a Oxido de
Etileno;

) Procedimento para Armazenamento de Produtios Esterilizados a
Oxido de Etileno ( Quarentena);

m) Procedimento para Controle Microbiol6gico;

n) Procedimento para Controle e Identificagdo de pirogenio
Endotoxina;

0) Procedimento para o Processo de Incubagao do Bacillus Subtilis;

p) Procedimento para Liberacdo de Produto Esterilizado para
Comercializagao;

g) Procedimento voltado para Funciondrios/colaboradores autorizados
a entrarem no setor de esterilizacao;

r} Procedimento para Tratamento de Residuo de Oxido de Etileno;

s) Procedimento para Recebimento dos cilindros de Nitrogénio de
Oxido de Etileno;

t) Desenvolver formuldrio para Acompanhamento e Registros de
Esterilizagdo a Oxido de Etileno;

u) Desenvolver formulario para o Processo de Validagdo de
Esterilizacdo a Oxido de Etileno;

v) Procedimentos de Normas de Segurancga;
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w) Procedimentos e Normas de Servigos e de Manutencao;

x) Procedimento de Limpeza na area de Esterilizagdo a Oxido de
Etileno;

y) Procedimento e Normas em Caso de Acidentes;
z) Plano de Trabalho semanal — mensal — anual,
aa)Especificagcbes das Agbes de Gestao — PPRA e PCMSO;

bb)Estabelecer e manter um sistema planejado e documentado de
auditorias internas da qualidade na area de esterilizagdo a E.T. O;

cc)Elaborar um cronograma anual para realizagdo das auditorias
internas da qualidade na area de E.T. O;

dd)Elaborar / estabelecer procedimentos documentados para as
auditorias e a¢des de corretivas;

ee)Documentar e comunicar os resultados da auditoria a todo o
pessoal responsavel da area de esterilizagdo, como também a alta
direcdo, para que as agbes corretivas sejam efetuadas em tempo
habil.

ff) Criar um grupo de auditores internos exclusivos para area de
esterilizagdo a éxido de etileno. (Fonte: ltens de verificagdo de
auditoria interna e externa)

OBS: Como a empresa tem implantado todas as documentacées
de acordo com a Norma 1SO9001:2008, e como a proposta é de implantacédo da
Norma na planta de esterilizacdo, portanto as documentacoes e formularios
que serdo criados futuramente, estes deverdo seguir o mesmo padrdo ja
existente.

Criar um grupo de melhoria continua interna devera ficar encarregado de verificar
durante o processo de implantagao e se os objetivos acima mencionados se estao
sendo alcangado, o grupo devera atuar como facilitador junto aos demais
envolvidos, conforme os objetivos vao sendo alcangados, devera ser documentados
e implantado, sendo que o0 mesmo devera ocorrer com aqueles que ainda nao foram
alcangcados, deve haver uma maior interacdo entre os colaboradores(as) da
produgdo com os da administragdo, procurando melhorar a comunicagéo interna

entre os colaboradores e a comunicacao entre a gerencia com a presidéncia.

Passar trabalhar e produzir de acordo com o planejamento de vendas seja ele
mensal ou ndo, deve ser implantado um sistema de planejamento de produgéo e de

investimentos.
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19. Passo: Foco no cliente — a empresa deverd atender clinicas e hospitais

objetivando suas necessidades no processo de esterilizagao.

2°, Passo: Lideranga — deverd ser criado um ambiente interno e manté-lo no qual
todos os colaboradores, inclusive os administradores e a alta diregdo se envolvam
no propédsito de atingir os objetivos.

3¢ Passo: Proporcionar o envolvimento de todos aqueles que fazem parte de
manter a empresa viva, dando a estes toda a liberdade e oportunidades necessérias

para que ajam proativamente.

42, Passo: Buscar o treinamento constante, aplicando os métodos e ferramentas

através destes mantendo o pensamento constante de todos voltado aos objetivos

com os resultados satisfatérios.

8. PROGRAMA DETREINAMENTO

Faz-se necessario para que haja capacitagdo dos operadores envolvidos na
implantagdo do Sistema de Gestao na Planta de Esterilizagao

JAN

FEV

MAR

ABR

MAI

JUN

JUL

AGO

SET

ouT

NOV

DEZ

Conceitos
Basicos de
Esterilizagao

Vantagens e
Desvantagen
s Processo
ETO

Mecanismo
de agao do
ETO

Efeitos do
ETO sobre o

ser humano

Limites de
Tolerancia
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Metodologia
de Avaliagao
Ambiental

Metodologia
de
Monitoragao
passiva e
ativa

EPI's

Exames
Médicos e
Laboratoriais

Acgdes em
Situagdes de
Emergéncia

Sistema de
Manutengéo

Sistema de
Seguranca

Rotina de
Trabalho

Assepsia

Especificagbe
s de
Embalagem
para ETO

Parametros
do Processo
Esterilizacao

Registros

Dados do
Processo de
Esterilizagao

Controle de
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Qualidade

Teste de
Esterilidades

Monitor
Biolbgico

Anélise
Quimica do
Residuo

Tratamento
do ETO

“Ocorrendo a certificacdo havera uma mudanca de postura de toda a
empresa esta mudanga devera ser monitorada através dos resultados positivos das
verificagbes da equipe de melhoria. Que através destes sera observados que houve
uma maior integragdo das equipes, aumento da produtividade, relacionamento entre
0s colaboradores — o trabalho em equipe consolidado, a redugéo do niumero de ndo
conformidade, redugdo dos custos operacionais e a manutencdo do processo de
melhoria continua” (Fonte: DIAS, 1995).
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O produto/servigo de esterilizagao tera que ter suas definigoes estabelecidas

por regulamentos pela ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), por

normas internacionais, normas nacionais e ainda normas da Medplast, que por sua

vez baseada na visao de necessidades e oportunidades de mercado.

Tabela de Investimentos

: TOTAL
DISCRIMINACAQO QUANT. INVEST. UNIT. ANO
1. OBRAS CIVIS R$ R$
Tratamento de Efluente (Residuo de E.T.O.) 1 16686,67 1666,67
Descarte do Residuo Aterro Sanitario 1 450,00 450,00
Manutencao da Edificagdo 12 166,67 2000,00
2. EQUIPAMENTOS
Sistema de Aquecimento para GLP 12 333,33 4000,00
Sistema de Monitoramento do Processo CLP 12 150,00 1800,00
Instalacao Detector de Gas E.T.O. 12 150,00 1800,00
Sistema de Climatizagao 1 750,00 750,00
Pallets de PVC ( Lavavel) 50 112,00 5600,00
Paletera Hidraulica para 2000 kg 1 840,00 840,00
Utilidades 2 250,00 3000,00
Sistema de Ventilagao e Exaustao 6 1050,00 1050,00
3. LABORATORIO CONTROLE DE QUALIDADE
Cromatografico a Gas Andlise de Residuo de
ETO 1 5333,33 32000,00
Teste de Esterilidade e Endotoxina Bacteriana Qa0 4500,00 54000,00
Capela de Fluxo Laminar 1 541,67 6500,00
Estufa 37°C 1 125,00 1500,00
Vidrarias XXXX 500,00 500,00
Ph metro 1 700,00 700,00
4, SOLUCOES / INDICADORES P/ ANALISE
Solugdes e Indicadores para analises 12 100,00 1200,00
5. TREINAMENTO 6 850,00 5100,00
6. SEGURANCA E MEDICINA DO TRABALHO 12 266,67 3200,00
7. DOCUMENTAGAO P/ CERTIFICAGAO 12 220,00 2640,00
8. AUDITORIA INTERNA 4 550,00 2200,00
9. AUDITORIA EXTERNA 1 541,67 6500,00
10. AUDITORIA DE CERTIFICAGAO 1 2083,33 25000,00
11. TOTAL GERAL 22230,33 163996,67

FIGURA 5 — Tabela de Investimentos
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CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento deste projeto ocorreu na empresa Medplast
Importagédo e Exportagdo de Produtos Hospitalares Ltda., situada na cidade de
Piraquara- PR, regido metropolitana de Curitiba, que possui uma politica da
qualidade, que deve ser divulgada e seguida pela diregdo da empresa e
colaboradores, onde nesta esta estabelecido os objetivos para os elementos do
Sistema da Qualidade. A direcdo da empresa devera realizar a interagdo de
todos os colaboradores que administra, ela deverd desempenhar e verificar
todas as atividades que influenciam na qualidade que foram definidas. Fazer
com que a garantia da qualidade esteja presente em todas as areas de
processo e departamentos, realizando intensivamente avaliagbes dos
resultados da qualidade (auditorias), como também das reclamagbes dos
clientes.

O sistema de gestédo da qualidade na empresa iniciou-se no ano de 2002,
de acordo com os documentos apresentados durante a realizagdo da auditoria
interna. Tem implantada e consolidada toda a documentagao de acordo com os
requisitos da 1SO9001, procedimentos desenvolvidos e implantados sendo que
alguns deles estdo na 42 revisdo de adequagao.

A implantagédo do sistema da qualidade vem se consolidando lentamente
em todas as areas da empresa.

Os beneficios que ird atingir com a implantagdo da ISO9001: 2008 na planta
de esterilizagdo a Oxido de Etileno.

Equipamento e Instalagbes de acordo com as normas estabelecidas pelo
Ministério da Salde, através da Portaria Interministerial n ¢ 482 de 16/04/99 -
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

Qualificagdo da operagdo através do monitoramento das condi¢gdes do
processo de cada ciclo ( pressao,temperatura, umidade relativa, aeragao), a
validacao e a aprovacao do produto através dos testes e laudos laboratoriais.

A implantacdo da norma 1S0O9001:2008, na central e esterilizagdo a
6xido de etileno da empresa Medplast, vem proporcionar a empresa uma
mudanca de cultura, desde a alta administracédo até o colaborador que realiza as

mais simples atividades, mas com enorme importancia dentro da cultura da
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qualidade. Com a apresentagédo do modelo do ciclo da qualidade e servico serd a
forma segura de garantir de que o processo de esterilizacdo sera conforme e
garantindo que os requisitos estabelecidos serdo mantidos.

MAPEAMENTO DO PROCESSO INDUSTRIAL
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Fonte: Processo Industrial — Produgéo de Correlatos: Medplast Imp. Exp. De Prod.
Hosp. Ltda.

Ainda dentro dos objetivos especificos, para cada area do processo ou
departamento envolvido na gestdo da qualidade deverdo ser implantados
organogramas especifico da area em questdo, com as devidas descricées de
funcbes e nomes, para que os colaboradores/operadores envolvidos tenham
autonomia organizacional, para que no futuro proéximo estes possam vir a

desempenhar suas fungdes e tarefas, e contribuir com a gestdo da qualidade.

Como a empresa possui seus documentos padronizados, estes devem
ser revisados e atualizados de acordo com as alteragbes que forem surgindo

dentro do seu processo fabril.
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As informagdes obtidas dos colaboradores através das entrevistas

realizadas proporcionardo agdes que servira de subsidios para a certificagao.

O projeto arquitetdnico proposto assim como todos os equipamentos
necessarios para o seu funcionamento, o dimensionamento das maquinas e dos
equipamentos estdo de acordo com a Portaria Interministerial de n2. 482 do
Ministério do Trabalho, Previdéncia Social e do Ministério de Salude de 16 de
Abril de 1999, bem como o seu funcionamento os controles e procedimentos, e

meio ambiente.

A necessidade de treinamento e capacitagdo dos colaboradores /

operadores fazer com que o seu grau motivacional seja importante.

Investir no fator humano devera ser uma das condicdes basicas para a
Certificagdo do Processo de Esterilizagdo, de nada adiantard de a planta estar
totalmente adequada tecnologicamente e dentro das normas se nao tiver uma

forgca de trabalho motivada e treinada.

Com a implantagao do sistema de gestao de qualidade tendo como base
as diretrizes da NBR 9001: 2008, certamente a competitividade acontecera,

conseqlientemente o aumento em suas receitas ocorrera.

O processo de certificacdo da planta de esterilizacdo Oxido de Etileno vem
mudar todos os costumes e a politica operacional da Medplast, as atividades
estabelecidas serdo desenvolvidas dentro dos padrdes estabelecidos, e a partir dai

serao normatizados.
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