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1 PROMULGACAO DO MANUAL

0 Manual da Qualidade é o documento chave de orientacao para a Gestao da Qualidade na empresa.

Nele se definem os objetivos, a organizacio, as fungdes, as responsabilidades, os procedimentos e os meios
adotados para garantir a conformidade dos seus produtos e a qualidade dos seus servigos, constituindo a
referéncia para os procedimentos de organizacao e de execu¢do do conjunto de a¢des correspondente a
Geréncia.

A Geréncia da empresa, como responsavel maxima do Sistema da Qualidade, disponibiliza meios humanos
e materiais necessarios ao cumprimento das determinac¢des e requisitos constantes deste manual,
delegando para o efeito a necessaria autoridade e responsabilidade no Diretor da Qualidade.

As orientacgdes e determinagdes que constam deste manual sdo vinculativas para todos os colaboradores da
empresa.

A dire¢do da empresa promulga o presente Manual da Qualidade, ficando este documento de orientacdo e
enquadramento global a servir de referéncia ultima a todos os demais documentos de aplicacdo geral ou

departamental que se relacionam com a qualidade.

Sempre que necessario o Manual da Qualidade serd atualizado de modo a refletir a realidade do Sistema da
Qualidade implementado na empresa e numa perspetiva de melhoria continua.

Com excec¢do deste Manual e dos Procedimentos da Qualidade, todos os demais documentos do Sistema de
Gestao da Qualidade destinam-se exclusivamente a uso interno.

Pacos de Ferreira, 10 de Setembro de 2022

A Geréncia
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Politica da Qualidade e do Ambiente

A Administracdo da Albino Dias de Andrade, entende que o Cliente é o principio base de tudo o
que a empresa faz, pelo que a sua total satisfacdo é a base do sucesso do negécio. Considera
também que a certificacdo do sistema integrado da Gestdo da Qualidade e Ambiente é uma
prioridade e referéncia estratégica, assumindo o compromisso de implementar e fazer cumprir os

principios aqui enunciados, e como tal, a Politica da empresa assenta em:

A Exceléncia

A Eficacia

4 4 4

A Inovacao
= Sustentabilidade Ambiental

Por Exceléncia entendemos a procura constante de ir mais longe, melhorando constantemente
0S nossos recursos e meios de que dispomos, no sentido de servir o que ha de melhor aos nossos
clientes, garantindo a sua total satisfacdo e o fornecimento de produtos que vao de encontro com
as necessidades dos clientes.

Pela Eficacia entendemos a melhoria continua com o objetivo de servir cada vez melhor, nio
admitindo privilegiar, em qualquer circunstancia, os custos em prejuizo da Qualidade.

Pela Inovacdo entendemos superar as expectativas de mercado, desenvolvendo e
comercializando produtos novos, reconhecidos pela sua qualidade e tecnologia, sempre
adequadamente enquadrados as exigéncias regulamentares das autoridades competentes.

Por Sustentabilidade Ambiental, entendemos a importancia de proteger o ambiente, atuando
ativamente na prevengdo da poluicdo, mitigar riscos e impactos ambientais através da
minimizac¢do dos impactos associados a atividade da Empresa e do consumo de recursos naturais.
Disponibilizar e reciclar a formacao adequada para que cada colaborador possa desempenhar as
suas fun¢des sem riscos para si, para o ambiente e partes interessadas. e definindo objetivos
ambientais passiveis de monitorizacdo e

A concretizacdo desta Politica da Qualidade e do compromisso associado é uma referéncia da
Albino Dias de Andrade e por isso, a Administracdo considera-os um pilar da estratégia da
empresa, articulando-os com 3 objetivos especificos:

Satisfacdo dos Clientes - fornecendo produtos de acordo com as especificagdes e exigéncias dos
clientes, com os requisitos regulamentares e de resposta rapida

Satisfacdo e Envolvimento dos Colaboradores - Promocao e valorizagio das pessoas e do trabalho
em equipa, com o0 recurso a uma comunicacao eficaz, ascendente e
descendente, com a partilha do sucesso e a satisfacdo pessoal que
advém do sentimento de realizagdo no trabalho.

Melhoria Continua - Criagdo de um ambiente de trabalho que fomente uma constante criatividade,
inovacdo e desenvolvimento do produto e dos processos.
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Cumprimento das obrigacdes de conformidade - A Empresa assume o compromisso de cumprir
com as obrigacdes de conformidade identificadas pela organizacao
aplicaveis a produtos, servicos, ambiente e de melhorar
continuamente o desempenho do Sistema de Gestao Integrado tendo
sempre como referéncia as normas ISO 9001 e ISO 14001.

Ambito do Sistema de Gestio Ambiental 14001

Concecao e desenvolvimento, fabrico de dispositivos de tratamento de feridas estéreis e nao
esterilizados, incluindo pensos cirurgicos (gaze de algodao e ndo tecido), ligaduras estéreis e ndo
estéreis, pecas de gaze e esterilizacdo de produtos para incontinéncia (roupas e protetores para
incontinéncia). Vendas de matéria-prima para dispositivos médicos: algoddo e gaze de algodao
hidrofilico.
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2 OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

A Geréncia da Albino Dias de Andrade declara que o Sistema de Gestdo da Qualidade implementado se aplica
a toda a empresa no ambito de:

Norma de referéncia é a EN ISO 13485:2016

“Concecdo, desenvolvimento e fabrico de produtos para tratamento de feridas estéreis e ndo estéreis,
incluindo compressas cirturgicas (gaze de algodao e nao tecido), ligaduras esterilizadas e ndo esterilizadas,
pecas de gaze e produtos de incontinéncia (fraldas e resguardos). Comercializacdo de dispositivos médicos
(Algodao hidrofilo) e gaze hidrdfila de algodao”.

Traducio:

“Design and development, manufacture of sterile and non-sterile wound care devices including surgical
dressings (cotton gauze and non-woven), sterile and non-sterile bandages, gauze pieces and incontinence
products (incontinence briefs and underpads). Sales of medical devices (cotton wool) and hydrophilic
cotton gauze”.

Nao sdo aplicaveis os seguintes requisitos da norma EN ISO 13485:2016:
— Requisito 7.5.3 e 7.5.4, uma vez que nao existem servicos de instalacdo ou assisténcia técnica;
— 7.5.9.2 uma vez que ndo produzimos DM implantaveis;

3 APRESENTACAO DA ORGANIZACAO

3.3.3.1 Identificacao

Denominagdo Social: Albino Dias de Andrade, SA

Razio Social:
NIF / CAE

Endereco:

Local de fabrico 1:

Local de fabrico 2:
(incontinéncia)

Local de fabrico 3:
(tecido nao tecido)

Telefone:
Fax:
E-mail:

Contacto:

Mod.028.DQ.0

Sociedade an6nima
500013810 /21202

Rotunda do Complexo Desportivo da Seroa,
n215

Seroa

4594-069 Pagos de Ferreira

Rotunda do Complexo Desportivo da Seroa,
n215

Seroa

4594-069 Pacos de Ferreira

Rotunda do Complexo Desportivo da Seroa,
n2167

Seroa

4594-069 Pacos de Ferreira

Complexo Industrial Monte das Devesas

Lote n.27

4595-450 Seroa, Pacos de Ferreira

255890 040

255890 049

geral@ada.pt

Marta Andrade
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3.4.3.2 Historia da Organizacio

Esta empresa foi constituida em 1975, de caracteristicas familiares, fundada por pessoas conhecedoras do
ramo téxtil, desde sempre sendo a sua atividade profissional

Desde o inicio a sua atividade esteve orientada para a produgio de materiais de penso hospitalar, tradicdao
que foi uma constante até hoje.

Em permanente expansado inaugura em 1979 novas instalacdes em Vila das Aves, Santo Tirso. Ai acrescentou
a sua atividade a produgio de felpos, a qual se justificava porque abrangia um novo mercado e contribuia
para uma maior consolidacao da empresa.

Rapidamente foi necessario expandir-se, pelo que adquiriu novas instalagdes em Vila Fria, concelho de
Felgueiras, corria o ano de 1986, para um maior espac¢o urbano e rustico. A partir dessa data crescem novas
areas de fiacdo e tinturaria.

Em 2006 a empresa muda parte da sua produg¢do para novas instalacées em Pacos de Ferreira. Nestas
instalacdes sdo efetuadas todas as operacdes ditas “limpas” - producdo de compressas estéreis e nio
estéreis. Desenha-se o atual layout da empresa.

Em 2009 a empresa opta por se dedicar exclusivamente ao fabrico e comercializacdo de produtos
hospitalares (dispositivos médicos) vendendo a unidade produtiva de Felgueiras.

Com uma boa imagem de mercado, prepara-se para enfrentar o mercado europeu, com produtos
hospitalares, aumentando por isso, a sua producao.

Em 2010 inicia a constru¢do de uma unidade fabril exclusiva para produtos de incontinéncia, registando
uma nova marca - Adaconfort.

Em 2018 foi iniciada a construcdo de uma nova unidade fabril com o triplo da capacidade produtiva de
modo a conseguir responder as necessidades comerciais. A transicdo para nova unidade fabril deu-se em
Fevereiro de 2020.

Em 2020, realizou-se a transi¢do para as novas infraestruturas, com o dobro da capacidade produtiva e com
linhas automatizadas.

Com a pandemia COVID-19, a empresa sentiu um grande impacto no que diz respeito a disponibilidade de
matérias-primas, o que levou a necessidade de producdo das préprias matérias-primas. Foi desenvolvida
uma nova unidade de produgao de tecido ndo tecido médico de forma a que o grupo ndo dependesse de
fornecedores externos. A instalagdo arrancou em Maio de 2021 e terminou em Setembro do mesmo ano.

A protecdo ambiental é uma constante preocupagdo, sendo nosso objetivo tornar esta empresa cada vez
mais ecoldgica e preparada para um futuro mais dindmico e exigente.
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3.5. Contexto da Organizac¢ao

A Albino Dias de Andrade S.A. determina as questdes externas e internas relevantes para o seu
proposito e a sua orientacdo estratégica e que afetam a capacidade para atingir os objetivos.

A orientacdo estratégica da ADA FIOS esta definida na Politica da Qualidade.

As questdes externas e internas que podem afetar as estratégias da empresa estdo, essencialmente,
relacionadas com os seguintes fatores:

e Social;
e Ambiental;
e Juridico;
e Econdémico;
e  (Cultural;
e Financeiro;
e Competéncias;
e Concorréncia;
e Infraestruturas.
PARTES INTERESSADAS
PARTES CRITERIO RESULT
INTERESSADAS SUBGRUPO REQUISITOS v I D
Trabalhadores - Salario justo;
- Ambiente de trabalho seguro e adequado as
fungdes; 3 3 3
- Crescimento pessoal e profissional;
- Direitos respeitados;
- Ter autonomia e liberdade;
COLABORADORES Estagiarios - Boas_ c_o~nd1(;oes de tr_abalho;
- Aquisicdo de conhecimentos;
- Crescimento pessoal e profissional; 2 2 2 6
- Direitos respeitados;
- Ter autonomia e liberdade;
Familia dos trabalhadores - Seguros de saude para toda a familia;
- Atribuig¢des de outras regalias, como creches, | 1 1 1 3
infantdrios, etc;
- Participar nos lucros da empresa;
ACCIONISTAS Geral - Clle_ntes satisfeitos; 3 3 3
- Maiores lucros;
- Informacdes sobre a gestdo da empresa;
- Qualidade do servico prestado;
CLIENTES Geral - Envio atempado do material; 3 3 3
- Cumprir os requisitos e legislacdo;
- Avaliagdo justa;
- Pagamentos feitos atempadamente;
FORNECEDORES Geral - Colaboragdo no tratamento de nao- 3 3 3
conformidades do fornecedor;
- Clareza na solicitacdo de fornecimento;
- Ruido reduzido;
Comunidade local (vizinhos) - Medidas industriais contra a poluigéo;
-Influenciar positivamente a vizinhanga no
A1 . 1 2 1 4
ambito ambiental;
- Boas relagdes de vizinhanga;
SOCIEDADE - Respeitar o meio envolvente;
Escolas e universidades (Universidade de - Parcerias;
Aveiro, Universidade do Minho, IEFP) - Acolhimento dos alunos em estagios; 2 2 1 5
Comunicagdo Social - Comunicacdo de aspetos relevantes a
: . i ~ 1 2 1 4
sociedade para que exista a devida informacao;
Administragdo Pdblica (Finangas, - Pagamentos atempados;
Seguranga Social, CAmara Municipal, Junta | ~ Cumprimento legal; 2 2 3
ENTIDADES de Freguesia, Tribunal)
OFICIAIS guesia,
Entidades financeiras - Pagamento atempado; 2 3 3
- Cumprimento legal;
CONCORRENCIA Empresas concorrentes - Boas rela?oes; i 2 2 2
- Troca de informacao;
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Parcerias - Boas relagoes;

-Influenciar positivamente a vizinhan¢a no
ambito ambiental;

- Troca de informacdo e conhecimento.

PARCEIROS

Definicdo de critérios

Vinculo - as partes interessadas para com as quais a organizagio tem ou pondera ter no futuro algum tipo de obrigacao,
contrato, regulamento, entre outros.

Influéncia - as partes interessadas que influenciam ou podem vir a influenciar a competéncia da organizacio para atingir
os seus objetivos.

Dependéncia - as partes interessadas que se encontram direta ou indiretamente dependentes das atividades, produtos e
servigos da empresa.

Matriz de avaliacido dos critérios:

CRTERIO PONTUACAO
1 2 3
Vinculo (V) Nenhum no presente / Fraco no presente / Forte no presente
nenhum previsivel no previsivel no futuro
futuro
Influéncia (1) Nenhuma Alguma Muita
Dependéncia (D) Nenhuma Alguma Muita

Regras para decisio:
Da avaliacdo dos critérios acima referidos, resulta a classificacdo das Partes Interessadas em Relevantes e Ndo Relevantes

de acordo com a seguinte regra:
* Total da pontuagdo > 7 — Parte Interessada Relevante ]
e Total da pontuagdo < 7 — Parte Interessada Nao Relevante

3.3.3.3 Organizacao
3.3.1 Organograma

Para por em préatica os seus objetivos, a empresa estruturou-se de acordo com o seguinte Organigrama.
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3.3.2 Orgios de gestio

Geréncia:

A Geréncia é o 6rgao de direcdo atuando em diversas areas e é diretamente responsavel pelo processo G1-
Revisido do SGQ.

Diretor de Recursos Humanos:

Ao Diretor de Recursos Humanos compete a aplicagio das politicas de gestdo de recursos humanos. E
diretamente responsavel pelo processo S1-Recursos Humanos.

Diretor da Qualidade:
O Diretor da Qualidade detém, por incumbéncia da Geréncia, a responsabilidade operacional sobre o Sistema

da Qualidade, com as atribuicdes especificas descritas no ponto 5.5.2 deste manual. E diretamente
responsavel pelos processos, M1- Melhoria Continua, P3 - Concecio e Desenvolvimento.

Diretor de Producio:

Ao Diretor de Produgdo compete a direcdo operacional da atividade produtiva da empresa. E diretamente
responsavel pelos processos P4- Producao.

Diretor de Manutencio:

Ao Diretor de Manutenc¢io compete a direcio operacional da manutencdo da empresa. E diretamente
responsavel pelo processo S2-Infraestruturas e Ambiente de Trabalho.

Diretor Comercial:

Atuando como Conselho Técnico da Geréncia, o Diretor Comercial é responsavel pelas atividades de Venda e
Marketing. E ainda responsavel pela avaliacdo da satisfacao dos clientes. E diretamente responsavel pelos
processos P1-Entrada do Servico, P5-Entrega do Servico e Tratamento de Reclamacgdes.

Responsavel Técnico:

A figura de responsavel técnico foi criada por questoées legais e regulamentares, em resposta ao artigo 312 do
Decreto-lei 145/2009. E responsavel por garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares pela
empresa. Responde perante a Autoridade Competente, possuindo total autonomia e poder de decisao.

3.3.3. Fun¢ao da organizacao:

A ADA tem por funcdo o fabrico de dispositivos médicos, nomeadamente compressas estéreis e ndo estéreis,
ligaduras, pecas de gaze e produtos de incontinéncia, bem como a sua distribuicao e comercializagao.

Todos os processos de fabrico sdo efetuados nas instalagées da empresa, nao existindo processos de fabrico
subcontratados.

Para o transporte dos seus produtos a empresa estabeleceu contratos com empresas transportadoras.

4 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
3.4.4.1 Requisitos Gerais
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A implementacdo e evolucdo do SGQ é baseada em uma metodologia de melhoria e sistema continuos,
baseada no gerenciamento de riscos para os processos e o produto durante sua vida tutil. A relacdo entre
processos e riscos e gerenciamento é evidente nos relatérios de gerenciamento de riscos elaborados para
cada familia de dispositivos médicos, levando em consideragdo o processo de fabricacdo, os processos de
suporte (fornecedores e recursos de manutengio) e a seguranca e desempenho do produto.

3.5.4.2 Requisitos da Documentacao

4. 2.1 Generalidades

0 SGQ é constituido por um conjunto de documentos que sdo enquadrados em quatro niveis hierdrquicos
distintos:

Nivel Il

Nivel IV

eDocumentos
da Qualidade

eDossier do
Dispositivo
Médico

eManual da
Qualidade

*Registos

da
Qualidade

4.2.2 Manual da Qualidade

0 Manual da Qualidade é o documento chave de orientagdo para a Gestdo da Qualidade na empresa. Nele se
definem os objetivos da organizacio, as fungdes, as responsabilidades, os procedimentos e os meios adotados
para garantir a conformidade dos seus produtos e a qualidade dos seus servicos, constituindo a referéncia
para os seus procedimentos.

Todas as revisdes sdo elaboradas pela Direcao da Qualidade e aprovadas pela Geréncia.

4.2.3 Dossier de Dispositivo Médico (Technical File)

Por cada familia de dispositivos médicos fabricados pela ADA é mantido um dossier técnico do DM, contendo
a descrigdo técnica do dispositivo incluindo a sua classificagdo e regras aplicaveis, os documentos de gestdo
de risco associados, avaliacdo clinica, descricdo do processo de fabrico e a referéncia a todos os documentos
associados para demonstrar conformidade com os requisitos regulamentares aplicaveis.

A metodologia para controlo do documento esta definida no procedimento da Qualidade PQ 004 - Controlo
de Documentos.

4.2.4. Controlo dos Documentos

A empresa assegura que os fluxos de informacdo dentro do seu SGQ sdo suportados por documentos
normalizados e regulamentados, a fim de assegurar que a atribuicdo de responsabilidades e a consisténcia da
informacdo necessaria para que a tarefa esperada ou requerida possa ser concretizada com sucesso.
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PQ.004-Controlo dos Documentos
4.2.5 Controlo dos Registos
A empresa mantém evidéncias das operacdes efetuadas no decorrer dos seus processos, tendo em vista
demonstrar a conformidade aos requisitos e a efetividade do SGQ. Estas evidéncias consistem em registos,

em suporte de papel ou informatico, contendo informacgao descritiva do resultado das operagdes.

PQ.005-Registos da Qualidade

5 RESPONSABILIDADE DE GESTAO

3.6.5.1 Comprometimento da Gestio
A Geréncia evidencia o seu comprometimento no desenvolvimento e implementacdo do SGQ e na melhoria
continua da sua eficicia ao comunicar a organizacdo a importancia de se ir ao encontro dos requisitos do
cliente, bem como dos estatutarios e regulamentares, ao estabelecer a Politica da Qualidade, ao assegurar
que os objetivos da qualidade sdo estabelecidos, ao conduzir as revisdes pela gestdo e ao assegurar a
disponibilidade dos recursos.

3.7.

3.8.5.2 Focalizacao no Cliente

O processo P1-Entrada do Servico é o elemento central que regulamenta a determinagdo dos requisitos do
cliente, bem como os requisitos legais e regulamentares.

3.9.5.3 Politica da Qualidade
A Geréncia da empresa assegura que a Politica da Qualidade, na sua versdo em vigor é apropriada ao
propdsito da organizacdo, exprimindo a missdo da empresa, os compromissos e as linhas gerais diretrizes

dos grandes Objetivos a atingir e os principios de atuacdo da empresa.

3.10. 5.4 Planeamento

5.4.1 Objetivos da Qualidade

A Geréncia da empresa, em simultdneo com a Revisdo do Sistema, estabelece os Objetivos da Qualidade de
forma consistente com a Politica da Qualidade.

G1-Revisdo do SGQ.

5.4.2 Planeamento do SGQ
A Geréncia da empresa, em simultineo com a Revisdo do Sistema, planeia as ac¢des, recursos e
responsabilidades necessarias para atingir os Objetivos da Qualidade.
G1-Revisio do SGQ.
3.11. 5.5 Responsabilidade, Autoridade e Comunicagao
5.5.1 Responsabilidade e Autoridade
As responsabilidades e competéncias inerentes as diversas fungdes da empresa encontram-se definidas pela

Geréncia no documento Descri¢ao de Fungdes. A relagio existente entre os diversos setores da empresa e a
autoridade de cada um esta definida no Organograma Hierarquico da empresa.
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5.5.2 Representante da Gestao

Para assegurar que sejam implementados e mantidos os processos necessarios para o SGQ, a Geréncia
designou o Diretor da Qualidade. E-lhe igualmente atribuida a responsabilidade de reportar a gestio de topo
o desempenho do SGQ para qualquer necessidade de melhoria e assegurar a promog¢ao da consciencializacdo
para com os requisitos da qualidade em toda a organizacao.

5.5.3 Comunicacio Interna

A comunicacdo é entendida como suporte do Sistema da Qualidade. Tendo em vista a eficidcia do SGQ, sdo
realizadas reunides periddicas, fomentando a comunicacio dos responsaveis de setores com os seus
colaboradores diretos, proporcionando a comunica¢do descendente e ascendente.

3.12. 5.6 Revisdo pela Gestio

A Revisdo do SGQ é o elemento central do processo de melhoria, planificacdo e provisdo de recursos da
empresa, estando regulamentado no processo

“G1-Revisdo do SGQ.

6 GESTAO DE RECURSOS

3.13.
Periodicamente, sdo identificados e planeados os recursos necessarios para implementar e manter o SGQ,
melhorar continuamente a sua eficicia, aumentar a satisfacdo dos clientes indo ao encontro dos seus
requisitos, e cumprir com os requisitos legais e regulamentares.

G1-Revisdo do SGQ.
3.14.
3.15. 6.1. Recursos humanos

Anualmente sdo analisados e discutidos os meios existentes, ao nivel de competéncias dos colaboradores, no
sentido de determinar as competéncias necessarias para o pessoal que desempenha trabalho que afeta a
qualidade do produto.

3.3.

S1-Recursos Humanos.
3.4.
3.5. 6.2 Infraestrutura

As instalagdes e os equipamentos necessarios as operagdes da empresa para atingir a conformidade com os
requisitos do produto sdo controlados e mantidos de acordo com as diretivas constantes nos processos

S2-Infraestruturas e Ambiente de Trabalho
7 REALIZAC[\O DO PRODUTO

3.6.7.1 Planeamento da Realizacdo do Produto

O Planeamento da Realizacdo do Produto e/ou dos Processos necessarios para a realizacdo do produto é
analisado e definido no processo:
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P1-Entrada do Servico.

A metodologia para a gestao de risco na realizagdo do produto esta definida no procedimento da Qualidade:

PQO006- Gestao de risco

3.7.7.2 Processos Relacionados com o Cliente

7.2.1 Determinacao dos Requisitos Relacionados com o Produto

A identificacdo dos requisitos dos Clientes é efetuada no ambito dos contactos comerciais e identificado no
processo de rececdo e apreciacdo do pedido do cliente:

P1-Entrada de Servico.

7.2.2 Comunica¢ao com o Cliente

0 Procedimento da Qualidade PQ 008 - Sistema de Vigilancia e PMS pretende estabelecer a comunicacdo
relativa aos avisos de precaugdo, quer com a Autoridade Competente, quer com o Organismo Notificado, e
seguimento do dispositivo médico pds colocacdo no mercado.

3.8.

3.9.7.3 Concecao e Desenvolvimento

A organizacao planeia a concec¢do e desenvolvimento de novos produtos e determina as etapas da concegao e
do desenvolvimento, atividades de revisdo, verificagio e validacdo e define as responsabilidades e

autoridades para a concecdo e o desenvolvimento, no Processo P3 - “Concecido e desenvolvimento de
novos produtos”.

3.10.
3.11. 7.4 Compras

7.4.1 Processo de aprovisionamento
O processo de aprovisionamento, contemplando as fases de selecdo de fornecedores, elaboragdo das notas de
encomenda, encomenda a fornecedores, verificagio das encomendas recebidas e verificagdo do produto

comprado, esta regulamentado no processo

P2-Aprovisionamento.

3.12. 7.5 Producao e Fornecimento do Servico

7.5.1 Controlo da Producao e da Prestacao do Servigo

Com base nos Planos de Controlo e nas Instru¢des de Trabalho existentes nos diversos setores, as ndo
conformidades detetadas quer sejam em matéria-prima e acessérios ou em produto durante o processo ou
acabado, sdo imediatamente identificadas e segregadas por qualquer interveniente no processo, através de
regulamentacdo estabelecida no Procedimento da Qualidade:

PQ.001-Controlo do Produto Nao Conforme
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7.5.3. Validagao dos Processos de Producio e de Prestacdo do Servigo (requisitos particulares para a
validacao da esterilizacao e sistema de barreira estéril)

Face as caracteristicas dos produtos fabricados e, concretamente, nos produtos esterilizados, a empresa
valida o processo de esterilizacdo e do sistema de barreira estéril, sendo estes os Unicos processos de
producdo que respondem ao requisito 7.5.6 e 7.5.7.
PROT 1 - Protocolo de validacio e requalificacdo dos esterilizadores
PROT 2 - Protocolo de valida¢ao do sistema de embalagem estéril

7.5.4 Identificacdo e Rastreabilidade (requisito 7.5.8 e 7.5.9)

O sistema existente permite saber a histéria de um artigo em relacdo as suas fases do processo, e encontra-
se descrito no procedimento da qualidade

PQ 010 - Rastreabilidade

7.5.5 Propriedade do Cliente (requisito 7.5.10)

Estao estabelecidos procedimentos que asseguram que os documentos e materiais, fornecidos pelos clientes,
segundo os requisitos contratuais, sio devidamente controlados desde a recec¢io até a sua utilizacio.

IT DIV 003 - Controlo de Produto Fornecido pelo Cliente

7.5.6 Preservacao do Produto (requisito 7.5.11)
As regras estabelecidas, tendo em vista a preservagio do produto, apliciveis aos processos P2-
Aprovisionamento, P4-Producao, P5-Entrega do Servico, estdo definidas em instrugdes de trabalho como
alIT DIV 012 - Regras de manuseamento, armazenamento, preservacao e expedicao.

3.13. 7.6 Controlo dos Equipamentos de Monitorizacao e de Medicao
O controlo dos dispositivos e /ou equipamentos de monitorizacio e de medicdo necessarios para
proporcionar evidéncia da conformidade do produto com determinados requisitos é efetuado de acordo com
as diretivas regulamentadas no Procedimento da Qualidade

PQ 007 - Controlo de Equipamento de Monitorizacdao e Medicao.

Sempre que a empresa recorra, internamente, a software para monitorizacdo e medi¢do de requisitos, valida
a aplicacdo de acordo com o procedimento da qualidade:

PQ 015 - Validagao de software

8 MEDICAO, ANALISE E MELHORIA

3.14. 8.1 Monitorizacao e Medicao

8.1.1 Retorno de Informacgao

A organizacdo através do Procedimento da Qualidade PQ 008 - Sistema de vigilancia e PMS - estabeleceu o
sistema de retorno de informagdo para alertar antecipadamente problemas da qualidade e para entrada nos
processos de a¢des corretivas e preventivas e na atualizacdo de gestdo de risco.
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8.2.2 Tratamento de reclamacgoes

0 tratamento de reclamagoes é efetuado de acordo com o procedimento definido na matriz do processo:
P5 - Entrega do Servico e tratamento de reclamacgées

8.2.3 Notificacao as Autoridades Regulamentares

De acordo com o tipo de reclamacgio, e no caso de ser considerado necessaria uma recolha de mercado o
processo é comunicado as autoridades regulamentares e segue o procedimento descrito no documento:
PQO008 - Sistema de vigilincia e PMS

8.2.4. Auditoria Interna

As responsabilidades e os requisitos para planear e conduzir auditorias e para reportar resultados e manter
registos estdo definidas no Procedimento da Qualidade:

PQ.002-Auditorias Internas
8.2.5 Monitorizacdo e Medicao dos Processos

Os resultados obtidos servem de base a reunido de Revisdo do Sistema, de acordo com o definido no processo

G1 Revisao do SGQ.

8.2.6 Monitorizacdo e Medi¢ao do Produto

A monitorizacdo e medicdo do produto encontram-se definidas nos processos P2-Aprovisionamento, P4-
Producao.

3.15. 8.3 Controlo do Produto Nao Conforme

Os controlos e correspondentes responsabilidades e autoridades para o tratamento do produto ndo conforme
estdo definidos no Procedimento da Qualidade:

PQ.001-Controlo do Produto Nao Conforme
Quando o produto nio conforme é corrigido, é sujeito a reverificacdo para demonstrar conformidade com os

requisitos. O tipo de reprocessamento possivel encontra-se documentado na instrugao de trabalho:

IT DIV 018 - Reprocessamento de produto

3.16. 8.4 Analise de Dados

Sao recolhidos dados que sdo analisados para determinar a adequagio e a eficacia do SGQ e para avaliar onde
pode ser efetuada a melhoria continua da eficacia do SGQ. Os dados obtidos e analisados constituem input's
para a Revisdo do SGQ.

3.17.

3.18. 8.5 Melhoria

8.5.1 Melhoria Continua

A anilise do desempenho dos processos e produtos, dos resultados das Auditorias Internas e do estado das
Acdes Corretivas e Preventivas, alimenta o processo de G1-Revisao do SGQ do qual resulta a atualizagio dos
Objetivos e os programas de melhoria e as alteragdes aos processos e produtos necessarios.
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8.5.2 A¢oes Corretivas

As agbes corretivas para eliminar as causas de nido conformidades com o fim de evitar repeti¢cdes sio
registadas e controladas de acordo com as diretivas do Procedimento da Qualidade:

PQ.003-Ac¢oes Corretivas e Preventivas

8.5.3 Ac¢oes Preventivas

Todos os colaboradores da empresa sdo sensibilizados para adotarem uma a¢do muito ativa na identificacao
de areas de melhoria, solicitando as ag¢des necessdrias para eliminar as causas de potenciais nio
conformidades, tendo em vista prevenir a sua ocorréncia. Estas acdes, registadas e controladas de acordo com
as diretivas do Procedimento da Qualidade:

PQ.003-A¢oes Corretivas e Preventivas

9 AMBIENTE

9.1. Gestiao do Ambiente

Todos os colaboradores da empresa sdo sensibilizados para adotarem uma acdo muito ativa na pegada
ambiental, identificagdo de possiveis melhorias e assegurar a implementagdo da 1S014001, solicitando as
acOes necessarias para eliminar as causas de potenciais incumprimento ambiental, tendo em vista prevenir a
sua ocorréncia. Estas a¢des, registadas e controladas de acordo com as diretivas do Procedimento Ambiental:

PQ.019 - Sistema de Gestao Ambiental
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ANEXO III - FLUXO DO PROCESSO

- Fluxo Global do Processo Produtivo

Rececdo de Matérias Prima:
(Gaze, Manta de Poliéster Tecido
Nao Tecido, Fio RX, Cambiric,
Pano)

Preparagdo de Matérias-Primas:
(corte de rolos — 1SO8)

Sala de Producgao
ISO7

Produgao de Classe |

v

l l Produgdo da

ligadura ou pega de
gaze

Quarentena
1SO8

Armazém
Automatico

Embalamento do
produto
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- Fluxo de Producio dos Produtos de Incontinéncia

Rece¢do de Matérias Primas:

(Tecido N3do Tecido, Celulose, SAP,
Polipropileno, Elasticos, Fitas Adesivas,...)

Preparacgdo e Afinagdo da
Maquina para Fraldas

Producdo de Fraldas:
Processo Automatizado

Preparagdo e Afinagdo da
M4dquina de Resguardos

Produgao de Resguardos:
Processo Automatizado

Embalagem Comercial

Armazenagem

l
==

Expedicao
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