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1 Objetivo

Assegurar uma sistematica para identificar, coletar, indexar,

acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor 0s registros

técnicos e da qualidade. Esse procedimento é utilizado,
também, para identificar e controlar os formularios em uso no

LABORATORIO GLOBAL.

2 Referéncias
Clausulas 7.5 e 8.4 do Manual da Qualidade
3 Definicoes

Registro da Qualidade: Documento, muitas vezes um formulario

preenchido, que registra evidéncias objetivas de atividades do

sistema de gestao da qualidade.

Registro de Ensaio: Planilha ou documento que compila os

dados dos ensaios. Os Registros de Ensaios sao registros da

qualidade
4 Responsabilidades

Gerente da Qualidade: Controlar os registros da qualidade e os
tempos de arquivamento, mantendo atualizado a
Listas de Controle de Documentos e de Registro

Supervisor técnico: Estabelecer e manter os registros dos
ensaios.

Técnico de Ensaios: Anotar e analisar criticamente os registros
de ensaio quanto ao seu conteudo atendendo os
preceitos do procedimento aplicavel. Emitir os
Registros de Ensaios.

Setor de Logistica: Realizar o backup mensal e controlar os
discos rigidos dos backups diarios

5 Desenvolvimento
5.1 Tratamentos dos registros
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Os registros da qualidade podem ser desenvolvidos com base
em formularios padronizados, definidos nos procedimentos ou
instrucoes de trabalhos especificos e sdo controlados através
“Controle de Documentos Interno” e "Controle de
Registros”.

Todos os campos dos formularios que compilar os registros
técnicos devem estar devidamente preenchidos ou entdo
anulados, através de um traco ou das letras NA (Nao Aplicavel).
a) Identificacdo: através do titulo do registro da qualidade e do
nimero da revisao. Os registros de ensaios recebem o
mesmo numero da OS (Ordem de Servico) correspondente.

b) Coleta: a prépria area emitente coleta e arquiva o registro
da qualidade, conforme o Controle de Registros.

c) Indexacao: pode ser por cliente, pela numeragao, pela
ordem cronoldgica ou outra, como indicado no mapa de
registros.

d) Acesso: O acesso aos registros legais e de ensaios € restrito
ao pessoal envolvido do LABORATORIO GLOBAL, como
indicado no mapa de registros. E preponderante assegurar a
confidencialidade das informagdes dos clientes.

e) Arquivamento: O arquivo dos documentos acontece em
pastas e armarios adequados ou em pdf nas pastas
correspondentes de cada cliente, bem identificados,
conforme o Controle de Registros.

f) Armazenamento: E processado em ambiente préprio de
modo a manter a integridade dos documentos, prevenindo
danos ou deterioragoes.

g) Manutengao: Os registros devem ser mantidos de forma que
possam ser prontamente recuperaveis quando necessario. O
mapa define o tempo de retencdo minimo no arquivo ativo e
/ inativo.

h) Disposicdo: Apdés o tempo de retencdao estabelecido, sdo
destruidos, para evitar que informagdes confidenciais
possam vazar para terceiros.

5.2 Consideracoes

5.2.1 Registros Qualidade
Os registros da qualidade devem ser legiveis, sem rasuras para
facilitar o entendimento. Sao armazenados e preservados de
forma prontamente recuperaveis, em ambiente adequado para
prevenir danos ou perdas.
Fazem parte dos registros da qualidade aqueles gerados pelos

terceiros, empresa subcontratadas, fornecedores e pela proprio
laboratério que monitora os processos de ensaios dos produtos.
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Embora salvaguardando a confidencialidade das informacodes,
os registros da qualidade ficam disponiveis para avaliagao pelo
cliente, autoridades e érgdo acreditador, conforme estabelecido
em contrato e durante o periodo acordado. Demais informacdes
confidenciais e direitos de propriedades sao resguardadas.

5.2.2 Registros Técnicos

O laboratorio preserva os registros e observacdoes geradas
durante os ensaios por um periodo indicado no formulario
Controle de Registros. Para cada ensaio, os registros contém
informacdes suficientes para identificar fatores de incerteza e
possibilitar que o0s ensaios sejam repetidos nas mesmas
condigdes originais.

Os registros Identificam os responsaveis pela amostragem,
ensaios e conferéncia dos resultados.

Os dados e célculos sao registrados no momento da realizagao
dos ensaios e sao identificaveis pelo niumero da OS da tarefa
especifica a que se refere.

Erros e correcdes nos registros sao efetuados sem remiti-los. O
responsavel pela correcao coloca o valor correto ao lado de
cada erro, riscando uma Unica vez, rubricando e datando para
evidenciar a alteracgao.

As informacgOes sao registradas eletronicamente e salvas em
arquivos correspondentes, em pdf, podendo assim ser enviado
ou nao ao cliente, por meio eletronico e ndo possibilitando
alteracoes.

Caso haja necessidade de modificacdes ou correcdes é aberto
uma acao corretiva, emitindo-se um novo relatério com a
revisdo correspondente, arquivando junto ao relatério anterior.
Todo registro técnico ja arquivado eletronicamente, s6 podera
sofrer modificacbes pelo Supervisor Técnico ou pelo seu
substituto imediato, na sua auséncia.

5.2.3 Back-up de Dados Eletronicos

O controle de back-up de dados eletr6nicos é realizado pelo
setor de Logistica.
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O banco de dados do LABORATORIO GLOBAL estd armazenado
em servidor interno e tem back-up automatico diario, realizado
pelas rotinas existentes no servidor. Os dados coletados sao
transferidos para um disco rigido externo conectado ao
servidor.

Sao utilizados dois discos rigidos. Enquanto um deles esta
conectado ao servidor, o outro estd armazenado em local
seguro do Laboratério, diferente da sala onde se encontra o
servidor. Duas vezes por semana os discos sdao trocados, de
forma a garantir que além do backup didrio existe um disco
independente, armazenado em outro local do Laboratério, com
dados atualizados até 3 dias antes. Normalmente os discos sao
trocados na 32 feira e na 52. Feira.

Em adicdo ao back-up diario, é realizado back-up mensal dos
registros arquivados nas pastas Orcamento, Ordem de Servigo
e Relatorios Emitidos. O backup mensal é feito em disco rigido
externo. O disco rigido do backup mensal é armazenado no
Laboratério, em local diferente do que contém o disco rigido do
backup diario.

A realizacdo do back-up é registrada no formulario “Controle
de Backup”.
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