Secdo 1 — Esta secdo é uma listagem da organizagdo de auditoria e do auditor.

Secdo 1. Informagoes de auditoria

Organizacdo de auditoria: DEKRA Certification B.V.

Data de inicio da auditoria: Data de término da auditoria: Duragdo da auditoria: 2,5 dias
07/06/2021 09/06/2021
Numero do relatério de auditoria: 1234567 ‘ Idioma usado durante a auditoria: Inglés

Membro da equipe: BJ Johnson, Auditor lider, funcionario da DEKRA

Secdo 2 — Esta secdo contém informacdes sobre o fabricante do dispositivo médico e os nimeros de
registro para as jurisdi¢cOes relevantes. Nesse caso, o fabricante esta pedindo apenas a Australiae o
Brasil.

Secdo 2. Instalagdes auditadas

Nome: Minha empresa de dispositivos médicos ‘ Identificador da instalagdao MDSAP: 00-000-0000

Enderecgo: Rua Principal, n2 222

Cidade: Qualquer Lugar | Pais EUA Estado: Indiana CEP: 12345
Contato: Fulana de Tal | Cargo: Diretora de E-mail: 111-222-3333
Qualidade fulana.detal @ MMDC.com

Geréncia Sénior: Jodo da Silva, CEO

Numeros de identificacdo da instalagdo

Austrélia: 000 000 | Brasil: Canada: N/A Japdo: N/A EUA: N/A
000 80000000000
Outro: N/A

Secdo 3 — Esta secdo abordard o tipo de auditoria, o escopo da auditoria e os regulamentos e normas
relevantes.

Secdo 3. Esquemas de certificacdo, escopo e critérios, tipos de auditoria

Esquema de certificagdo MDSAP

Tipo de auditoria: Recertificacdo

Escopo da certificacdo: Projeto e fabricacdo de curativos para tratamento de ferimentos

ISO 13485:2016

Australia: Cronograma 3, Parte 1 — Sistema completo de Garantia de Qualidade

Brasil: RDC ANVISA n®. 16/2013 — Boas praticas de fabricacdo
RDC ANVISA n2. 23/2012
RDC ANVISA n2. 67/2009 — Vigilancia

Canada: N/A

Japdo: N/A

EUA: N/A

Marcacgdo CE: N/A

Outro: 1ISO 13485:2016




Secdo 4 — Esta se¢do contempla algumas perguntas basicas sobre o fabricante e quantos locais sdo
cobertos pela certificacdo e serdo auditados.

Segdo 4. Titular da certificagdo e organizagao com diversas instalagdes

Titular da certificacdo

A Instalacdo auditada é a titular da certificacdo, conforme identificado nos documentos de
certificacdo? Nao

Campus

Ainstalagdo auditada faz parte de um campus, que inclui edificios em enderecos diferentes que
também foram visitados durante esta auditoria? Nao

O escopo da certificacdo abrange outros locais além das instalagGes auditadas? Nao

Locais relacionados auditados como parte do escopo da certificacdo (os resultados da auditoria
devem ser documentados em relatérios separados) Nao

Informagdes sobre a empresa

Minha empresa de dispositivos médicos, doravante referida como MMDC, desenvolve, fabrica e
distribui curativos para tratamento de ferimentos que sdo vendidos para hospitais. A empresa foi
fundada no Estado de Indiana, em 2000. O escopo desta auditoria abrange os produtos para
tratamento de ferimentos comercializados sob a marca Band-It.

A instalac3o esta localizada em um terreno de aproximadamente 40 mil m? com 1 prédio. O edificio
tem aproximadamente 4.600 m?

Secdo 5 — Esta secdo compreende os objetivos a serem alcancados pela auditoria.

Secao 5. Objetivos da auditoria

Os objetivos de auditoria devem incluir, conforme o caso:

Auditoria de recertificacdo: avaliacdo de:

o eficacia do QMS do fabricante, incorporando os requisitos regulamentares aplicaveis;

e tecnologias relacionadas ao produto/processo (por exemplo, moldagem por injecdo, esterilizacdo);
¢ documentacdo técnica adequada do produto em relagdo as exigéncias regulamentares

relevantes e

e cumprimento continuo destas exigéncias por parte do fabricante.

Secao 6 — Esta secao contém informacgdes sobre como o local é registrado em cada jurisdicao e quais
aspectos do SGQ sao feitos na instalacao

Secdo 6. Descricdo das instalagdes auditadas

Funcdes regulatdrias desempenhadas pelas instalagdes auditadas, consideradas no escopo da
auditoria

Australia: Fabricante

Brasil: Fabricante

Atividades nas instalagdes auditadas




Projeto e Desenvolvimento, Compras, Gerenciamento (assuntos regulatorios), Monitoramento e
Medicdo (verificacdo do produto/processo adquirido, produto), Monitoramento e Medic¢3o (liberacdo
final do produto), Producdo (em processo, exceto esterilizagdo), Produ¢do (embalagem/etiquetagem),
Preservagdo (armazenamento/entrega), Producdo (dispositivo acabado)

Outra, especifique: N/A

Atividades que ocorrem nesse enderec¢o e ndo estdo incluidas no Escopo da Certificagcdo (N/A se ndo
houver nenhuma): N/A

Numero de funcionarios: 55 NuUmero de turnos: 2 Numero de funcionarios
trabalhando nos turnos: 10

Secdo 7 — Esta secdo lista o nome e os enderecos dos fornecedores mais importantes. Esta secao
contera: um endereco, os componentes ou servicos fornecidos e se eles foram auditados como parte
desta auditoria (esses itens ndo serdo adicionados aqui, mas poderao ser vistos no formulario original).

Secao 7. Fornecedores mais importantes

Organizacdo: American Weaving

Organizagdo: Gamma Sterilization Corp.

Secdo 8 — Esta segdo contém os nimeros das auditorias anteriores, bem como o tipo de auditoria feita e
o numero de ndo conformidades.

Secao 8. Histérico de Auditoria

2018

2019

2020

N3do houve ndo conformidades nas auditorias anteriores.

Sec¢do 9 — Esta secdo lista as exclusdes e as se¢Ges ndo aplicaveis do QMS.

Secdo 9. Exclusdes e ndo aplicagdes de requisitos no QMS

Exclusdes: N/A
N3o aplicages: 7.5.3 Instalagdo e 7.5.4 Manutencao

Secdo 10 — Esta secdo listaria quaisquer atividades que foram realizadas antes da auditoria, como, por
exemplo, a revisdao do Manual de Qualidade, caso fosse solicitado para uma auditoria prévia.

Secdo 10. Resultado das atividades de pré-auditoria (incluindo a Etapa 1, conforme aplicavel)

N/A

Secdo 11 — Esta secdo é a parte principal do relatério de auditoria e contém 8 secdes individuais para
cada um dos capitulos do MDSAP. Segue abaixo o texto copiado do relatdrio de auditoria destacando
em amarelo as ndo conformidades. As ndo conformidades reais sdo listadas na Segao 12.



Secao 11. Resultados da auditoria

Sec¢do 11.1 — Processo: Geréncia

O foco da auditoria foram os requisitos para os processos de gestdo de acordo com o I1SO 13485:2016
§4.1,4.2.1,42.2,4.2.4,4.2.5,5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,5.6,6.1 e 6.2.

Tarefa 1l

Manual de Planejamento, Implementacdo, Mudancas e Qualidade do QMS

O sistema MMDC de gestdo da qualidade é documentado pelo Manual de Qualidade. Este Manual de
Qualidade n3o foi atualizado desde a ultima auditoria. O Manual de Qualidade continha, em seu
escopo, as jurisdi¢cdes regulatérias adequadas. Foi constatado que o planejamento do sistema de
gerenciamento de qualidade é realizado e que todas as mudangas no QMS sdo gerenciadas e
devidamente documentadas.

Tarefa 2

Representante da administracao

A alta administracdo documentou claramente a nomeacdo da Representante da Administragcdo como
Fulana de Tal, de acordo com a descri¢do de sua fungao, Descrigdo de Fungao, Diretora de Qualidade,
15 de fevereiro de 2018, e o Memorando de Autorizacdo do Representante da Administracdo, 2 de
fevereiro de 2018. A descricdao do cargo continha requisitos para assegurar que o QMS fosse
estabelecido e mantido, reportando a alta administracdo sobre o desempenho do QMS e a promocgao
dos requisitos regulatérios em toda a organizacdo.

Tarefa 3
Politica de Qualidade e Objetivos de Qualidade
A Politica de Qualidade foi registrada no SOP 5.3 e ndo foi atualizada desde a ultima auditoria. O
Planejamento da Qualidade, os Objetivos para 2020 e os Objetivos para 2021 foram todos revisados.
Os objetivos foram apontados como:

¢ Taxa de reclamacao inferior a 30% das vendas;

* Taxa de ndo conformidade inferior a 40%;

¢ Taxa de refugo abaixo de 20%.
Os documentos mostraram que os objetivos sdo mensurdveis e consistentes com a politica de
qualidade. Os objetivos de 2021 também mostraram que os objetivos de 2020 foram encerrados
como concluidos ou foram transferidos para 2021, conforme necessdrio.

A politica de qualidade e os objetivos sdo comunicados em toda a organizacdo com a conclusdo do
treinamento para o procedimento. O arquivo de treinamento para Fulana de Tal foi revisado como
prova da conclusao deste treinamento.

Tarefa 4
Os organogramas e as descri¢des de cargos foram revisados visando garantir que incluissem
disposicoes sobre responsabilidades, autoridades, recursos, competéncias e treinamento. As
descricbes de cargos revisadas incluem:

¢ Diretor de Qualidade

¢ Diretor de Operacgdes

Durante a revisdo das descricGes de cargos, verificou-se que os requisitos especificos para tais cargos
eram contabilizados pela pessoa responsdvel que ocupava tal cargo.




Tarefa 5
Extensdo da terceirizagao
A terceirizacdo de processos para MMDC inclui matéria-prima, processamento de esterilizagdo e
laboratorios contratados. Isto foi verificado como tendo sido devidamente documentado, consulte a
Secdo 11.7 abaixo. Foram revisadas amostras de 2 acordos de qualidade para a¢des ndo executadas
pela fabrica da MMDC para:

® XYZ Esterelizagdo

e American Weaving
Os acordos foram considerados em conformidade com os regulamentos locais.

Tarefa 6
Competéncia e treinamento de pessoal
O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento SOP 6.2 que rege o processo de competéncia e
treinamento, e ele permanece na mesma revisao da Ultima auditoria. O procedimento de
treinamento contém a necessidade de um plano de treinamento, curriculos de treinamento,
descricdes de metodologias e formatos, requisitos minimos, execug¢do e necessidade de verificagdo da
eficacia, reciclagem e registros documentados. O programa de treinamento é um sistema eletrénico
chamado SAP. O treinamento processual é enviado automaticamente por meio do sistema quando
um procedimento é atualizado de acordo com o curriculo de treinamento inserido no sistema. Foi
explicado que o curriculo é determinado pelo cargo e esta sob o controle dos gerentes. Os arquivos
de treinamento revisados para esta auditoria incluem:

¢ Fulana de Tal, Registro de Treinamento

¢ Jodo da Silva, Registro de Treinamento

Tarefa 7

Planejamento e revisdo da administracao de riscos

Durante a discussao com o Representante da Administragao foi observado que o gerenciamento de
risco estd incorporado nos procedimentos individuais, como CAPA, controle de mudancas e controle
de projeto. Durante a revisdao de cada procedimento foi concluida uma revisdao quanto a necessidade
de gerenciamento de risco; ndo foram observadas lacunas. A adequacdo é analisada por meio da
revisdo critica da administracdo, que avalia os 3 principais riscos no nivel local e corporativo. Os
recursos também sdo avaliados durante a revisao critica da administragao e as reunides da alta
administragao.

Tarefa 8

Controles de documentos e registros

O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento SOP 4.2, que rege o processo de controle de
documentos e relatérios de mudangas significativas/substanciais, sendo que ele n3o foi atualizado
desde a ultima auditoria. O Representante da Administracao explicou que o sistema eletrénico usado
para documentos e controle de documentos esta em processo de migragao para um novo sistema,
chamado One Vault.

A retencgdo de registros estd no SOP 4.2.5 e foi atualizada recentemente para incluir pequenas
atualizacOes para a transicdao do MDR. Os periodos de retencdo de registros foram considerados
aceitaveis. Os registros sdao mantidos principalmente nos sistemas eletrénicos em que estdo e ali
permanecem por tempo indeterminado.




Juntamente com este Formuldrio 4.2.1, foram revisadas as Solicitacdes de Mudancga. Os
procedimentos necessitam de uma aprovacdo do proprietdrio do documento e da geréncia de
qualidade antes do uso, revisao periddica e aprovacdes feitas pelos mesmos locais e fungdes que
originalmente aprovaram o documento. Os pedidos de mudanga (CR) incluem a descri¢ao da
mudanca, o motivo da mudanca, a avaliacdo do impacto da mudanca e se a notificacdo regulatéria é
necessaria. Foram analisados os seguintes CRs nesta auditoria:

e CR-001

¢ CR-003

¢ CR-006

O processo de backup de registros eletronicos é controlado pelo SOP 9, presente na mesma revisdo
da ultima auditoria. Na Secdo 5.1, explica-se de maneira geral como os backups sdo tratados e, na
Secdo 5.6, discute-se os periodos de retenc¢do. Foi confirmado que o centro de dados replica os
backups e os dados sdo armazenados em dois lugares, visando garantir uma retencao adequada.

Tarefa 9

O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento SOP 5.6 que rege o processo de estrutura
organizacional, politica de qualidade, objetivos de qualidade e analise critica da administragdo. O SOP
5.6 foi revisado e as atualiza¢Ges da revisdo atual incluem a necessidade de que os resultados da
administragao incluam a definigdo de novos niveis de acdo para tendéncias de reclamacgdo. Foi
confirmado que o procedimento tem uma frequéncia de revisGes de, no minimo, uma vez ao ano,
presenca obrigatdria, inputs/resultados adequados, incluindo uma revisdo da politica de qualidade e
dos objetivos, e garante que a revisdo mostrara que o QMS é eficaz. Verificou-se que a ultima revisdo
da administracdo foi realizada em junho de 2020. A Revisdo da Administracdo de junho de 2020,
datada de 18 de junho de 2020, e os slides que a acompanhavam, datados de 18 de junho de 2020,
foram analisados, constatando-se a presenca de todos os requisitos regulamentares aplicaveis.
Verificou-se que as Revisdes da Administragdo sao realizadas conforme a periodicidade exigida. Além
disso, foi verificado que o Diario de Presencas, datado de 8 de junho de 2020, continha os
participantes adequados. A revisdo incluia slides que discutiam a revisdo da politica de qualidade, o
objetivo de qualidade e a adequacao e eficacia do sistema de gerenciamento de qualidade. Os slides
de 2020 foram revisados para garantir que contemplassem os itens de agdo de 2019. A préxima
revisdo esta agendada para 21 de junho de 2021.

Tarefa 10

O MMDC definiu e implementou controles para garantir que somente os dispositivos que receberam
as devidas autorizacGes de comercializacdo sejam distribuidos com o procedimento SOP 7.2.3. Este
procedimento foi atualizado recentemente devido a pequenas mudancas.

Neste procedimento, constatou-se que ha discussao sobre todos os mercados relevantes, incluindo a
Australia e o Brasil, e que os Assuntos Regulatdrios sdo responsaveis pelo registro e listagem do
dispositivo. Durante a ultima auditoria, as autoriza¢gdes de mercado foram obtidas somente no Brasil
e, desde entdo, tais autorizagdes tém sido obtidas na Australia. Ha planos para incluir os EUA e o
Canada no préoximo ano. A Sec¢do 11.2 traz mais detalhes sobre as aprovagGes de produtos. Por meio
de entrevista realizada com o Representante da Administracao, verificou-se que, no ano passado, as
vendas foram feitas apenas para mercados aprovados.

Os controles de envio e distribuicdo sdo documentados no Formuldrio 122 e nos contratos de




fornecimento de produtos, arquivados no sistema de gerenciamento de documentos eletrénicos do
site. Durante uma entrevista com o Representante da Administra¢do, notou-se que o sistema de
gerenciamento de estoque contém um controle que bloqueia as vendas a paises ndo aprovados para
venda de produtos distribuidos pelo MMDC. Os produtos Band-It sdo distribuidos diretamente pela
empresa. Os dados de vendas dos produtos Band-It foram revistos. Isso mostra que as vendas foram
realizadas apenas para a Australia e o Brasil, ndo sendo feitas fora dessa jurisdigao.

Tarefa 11

Conclusdo

Procedeu-se a uma revisdo de todas as tarefas associadas as se¢des de Gerenciamento da auditoria.
Concluiu-se que a Alta Administracdo demonstrou o compromisso necessario para garantir que um
sistema de gestdo de qualidade adequado e eficaz esteja em vigor e seja mantido, e também para
assegurar que a eficacia do sistema tenha sido comunicada a equipe.

N3o conformidade: Nao

Secdo 11.2 - Processo: Autorizacdo de comercializacdo de dispositivos e registro de instalages

O foco da auditoria incidiu sobre os requisitos para autorizacdo de comercializacdo de dispositivos e
registro de instalacdes, de acordo com o ISO 13485:2016 § 4.1.1,4.2.1,5.2,7.2.1,7.2.3e7.3.9.

Tarefale?2

O procedimento SOP 7.2.3 gerencia a autoriza¢do de mercado e o processo de registro de instalagées
para a Austrdlia e o Brasil. As vendas ainda ndo foram concluidas para o Canada, o Japdo e os EUA. O
procedimento exige um registro adequado nos mercados MDSAP antes da venda dos produtos, bem
como a revisdo das mudancas nos dispositivos aprovados quanto a sua relevancia e a necessidade de
serem comunicadas aos paises especificos onde a aprovagdo é concedida. Seguem abaixo as
informacdes sobre regides especificas do MDSAP.

Australia
O registro foi concluido para a Australia e o Certificado de Inclusdo no Registro Australiano de
Produtos Terapéuticos foi recebido, nome/nimero do certificado. Confirmou-se que o produto ndo
foi vendido na Austrdlia OU que os seguintes produtos estdo registrados na Australia:

e Parte n? 1124, DOC001, datado de 1 de janeiro de 2016, ARTG 1234, Classe Ill, Ativo, Regular da
Band-It

¢ Parte n2 1125, DOCO002, datado de 1 de janeiro de 2016, ARTG 1235, Classe lll, Ativo, Band-It
Grande

Constatou-se que o produto foi classificado corretamente de acordo com as regras australianas e estd
localizado em Procedimento para classificagcdo utilizando as regras de classificagdo australianas.
AtualizagGes de procedimento.

O processo de avaliacao de conformidade estd documentado no Procedimento de avaliacao de
conformidade. AtualizacGes de procedimento. A verificagcdo da avaliagdo de conformidade foi
concluida discutindo a rota de avaliagdo de conformidade empregada e documentando se o
certificado DEKRA foi utilizado.

Analisou-se as vendas de produtos na Australia durante o ano passado e constatou-se que foram
apenas aquelas liberadas para venda na Australia.

O site contratou a AUS SPA como patrocinador australiano. Verificou-se que ha um contrato com a




AUS SPA para os produtos da Band-It, celebrado em 11 de novembro de 2015. Constatou-se também
gue a empresa é controlada por meio de controles de fornecedores e consta da Lista de Fornecedores
Aprovados pelo MMDC. O SOP 7.2.3 controla o processo de autorizacdo de comercializacao e selecdo
e também manutenc¢do dos patrocinadores. O contrato com o nome AUD SPA foi revisado e
constatou-se que continha relatérios anuais especificos para dispositivos de alto risco, relatérios de
reclamacdes, relatorios de eventos adversos, avisos de consultoria e recalls. Ela também contém uma
declaracdo que permite a TGA inspecionar, obter documentos e realizar testes em produtos do
MMDC.

Brasil
O registro brasileiro foi concluido, e os seguintes produtos sdo registrados/notificados no Brasil:
¢ Parte n? 1124, Notificagdo ou Registro, Classe Ill, Band-It

Analisou-se as vendas de produtos no Brasil durante o ano passado e constatou-se que foram apenas
aquelas liberadas para venda no Brasil.

Comprovou-se que, conforme o procedimento SOP 7.2.3, o MMDC designard um fabricante nacional
ou importador (representante legal) antes do inicio da venda do dispositivo no Brasil; e sera exigido
registro. A licenca de estabelecimento 80000000000 foi revisada durante a auditoria, e registra o
importador como nome e localiza¢cdo do Importador.

Canada
Confirmou-se que o MMDC nao esta registrado no Canada e que nenhum produto foi enviado para o
Canada.

Japao
O MMDC ndo obteve o registro japonés, e verificou-se que nenhum produto foi vendido naquele pais.

EUA
O MMDC ndo esta registrado no FDA norteamericano e verificou-se que nenhum produto foi enviado
para os EUA.

Tarefa 3

As mudancas nos dispositivos e respectiva avaliacdo e relatérios aos érgaos reguladores sao
gerenciadas pelo procedimento SOP 4.2.4. Este procedimento foi atualizado apds a ultima auditoria
DEKRA para incluir os regulamentos australianos. O procedimento discute as definigdes para
mudancas significativas e substanciais e as exigéncias especificas de relatdrios para Australia e Brasil.

As decisdes sobre relatdrios para as autoridades competentes estdo documentadas no Formulario
4.2.4.1.1. O processo de relatério as autoridades estd documentado no procedimento 4.2.4.1. O
formuldrio contém uma verificacdo preenchida por assuntos regulatérios de notificacdao de 6rgaos
reguladores/notificados.

Os pedidos de mudanca a seguir foram revisados para a determinac¢do da exigéncia de mudancas
significativas e substanciais e notificacdo, e também para verificar as aprovacdes pertinentes por
procedimento. Durante a revisdo, considerou-se que foram feitas notificacdes de alteracdes
significativas e substanciais quando necessario.

¢ Registro de Mudanga CR-001




¢ Registro de Mudanga CR-003
¢ Registro de Mudancga CR-006

N3do conformidade: Nao

Secdo 11.3 - Processo: Medigdo, Analise e Melhoria

Aqui seriam inseridos dados que cobriam CAPA, Produto Nao Conforme, Auditoria Interna,
Encaminhamento de Reclamacdes, e recalls e Acompanhamento pds-comercializacdo. Para o bem da
NC, somente a se¢do sobre gerenciamento de reclamacdes foi concluida. Os outros nimeros de
tarefa sdo listados, no entanto, nenhum dado foi inserido.

O foco da auditoria incidiu sobre os requisitos de medicdo, analise e melhoria de acordo com o
1ISO13485:2016§7.1,7.2.1,7.2.3,8.1, 8.2,8.3.1, 8.3.2,8.3.3,8.4 e 8.5.

Tarefas 1 e 2
Procedimento para MAI de Eficdcia do QMS e Conformidade do Produto
Fontes de dados de qualidade

Tarefa 3
Investigacdo de ndo conformidade

Tarefas 3,4,5,6,7
CAPA

Tarefas 8 e 9
Controle de produtos ndo conformes

Tarefa 10
Auditoria Interna

Tarefa 11
Informacdes fornecidas para Revisdo da Administracdo

Tarefas 12, 13, 14, 15

Feedback e comunicacdo do cliente: Encaminhamento de reclamacgées e notificacdo de
consultoria/relatérios regulatérios

PMS

O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento 8.2.1 que rege o processo de Acompanhamento
pods-comercializagdo. O procedimento foi criado visando fornecer um sistema para analisar
ativamente a experiéncia adquirida com produtos em fase de pds-producao e registrar e analisar
esses dados para tirar conclusdes sobre o processo de gerenciamento de risco do ciclo de vida desses
produtos. Foram feitas pequenas mudancas neste procedimento desde a Ultima auditoria,
principalmente para acrescentar novamente as se¢des especificas do MDD, uma vez que estas foram
removidas prematuramente ao planejar a transi¢cdo para o MDR. O procedimento continha referéncia
a todos os paises do MDSAP no escopo.

Um plano de Acompanhamento pds-comercializagdo foi escolhido para revisdo. Os planos poderiam
ser aceitos conforme registrados.
* PMS001 plano/relatério




Recalls e Avisos de consultoria

O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento 8.2.1.1 que rege o processo de Recalls e Avisos de
consultoria. Nao foi atualizado desde a ultima auditoria, e foi revisado. O procedimento contém o
processo de recall de produtos e emissdao de Avisos de consultoria para todos os mercados MDSAP.
Foi verificado, por entrevista com o titular, que ndo houve nenhum recall ou aviso de consultoria para
o produto desde a ultima auditoria, e ndo foram notados indicios de que isso tenha sido
implementado incorretamente.

Reclamagdes

O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento 8.2.2 que rege o processo de Encaminhamento de
reclamacgdes. Foi revisado e sofreu pequenas alteragGes desde a ultima auditoria. O procedimento
descreve o processo de como receber, classificar, avaliar, investigar, agir se necessdrio, e encerrar as
reclamacgdes. Os registros de reclamacgées sdo mantidos por meio do sistema de controle eletrénico
de documentos e sdo retidos. Os arquivos de reclamagdo contém um nimero de reclamacdo
exclusivo, informacgdes sobre a pessoa que fez a reclamacgao, informacg&es sobre o dispositivo, um
resumo da reclamagdo, avaliagdo, agdo tomada, decisdo de relato de evento adverso e um resumo de
encerramento.

O registro de reclamagdes mostrou que houve um total de 4 (quatro) reclamacdes recebidas desde a
ultima auditoria; todas elas foram analisadas. Os arquivos de reclamacgado analisados continham uma
anotacao clara de quando a reclamagao foi recebida e de quando a decisdo de relatar a reclamacao
foi tomada.

Os arquivos de reclamacgdes analisados estdo listados abaixo:
¢ C20-001
* C20-002
¢ C20-003
¢ C21-001

Sec¢do 11.4 - Processo: Relatdrios de eventos adversos e avisos de consultoria para dispositivos
médicos

O foco da auditoria foi sobre os requisitos para a notificagdo de eventos adversos e avisos de
consultoria de acordo com 0 1S013485:2016 § 7.2.3,8.2.2,8.2.3 € 8.3.3.

Tarefale?2

Os requisitos para a comunicagao de eventos adversos estao localizados no procedimento 8.2.3. O
procedimento ndo foi atualizado desde a ultima auditoria. O procedimento contém requisitos para a
notificagcdo de eventos adversos tanto no mercado australiano quanto no brasileiro. Ndo foram feitos
relatérios de eventos adversos a nenhuma autoridade regulatéria desde a ultima auditoria. O auditor
poderia aceitar decisdes relatadas em reclamacgées que foram analisadas.

N3do conformidade: Ndo

Sec¢do 11.5 - Processo: Projeto e desenvolvimento

O foco da auditoria esta no processo de projeto e desenvolvimento de acordo com o0 1S013485:2016 §




7.1e7.3.

Tarefas 1 e 2

Identificacdo de dispositivos sujeitos a procedimentos de projeto e desenvolvimento; documentacgado
técnica

Selecdo de um projeto completo e design de desenvolvimento

O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento SOP 7.3 que rege o processo de controle do projeto.
Os arquivos de projeto e desenvolvimento sdo mantidos em um sistema de documentos eletrénicos
SAP e incluem o processo para aprovacao mediante assinaturas eletronicas. O procedimento também
contém referéncias para abordar requisitos incompletos, ambiguos e conflitantes de entrada de
projeto. N3do houve novos projetos de design e desenvolvimento desde a ultima auditoria no MMDC,
nem houve qualquer alteragdo nos produtos Band-It. Esta se¢do englobard uma revisao dos
procedimentos para assegurar o cumprimento do escopo da auditoria.

Tarefa 3

Planejamento de projeto e desenvolvimento

O planejamento de projeto e desenvolvimento é concluido usando o Formulario 7.3.2. O formulario
foi revisado e constatou-se que continha as etapas do projeto, as revisées de projeto planejadas, a
verificacdo planejada, a validacdo planejada, a transferéncia de projeto planejada e a atribuicdo de
responsabilidades para a equipe de projeto e desenvolvimento, incluindo um revisor independente.
A secdo de aprovacdo do formulario contém fungbes de acordo com o procedimento.

Tarefa 4

Implementacao dos procedimentos de projeto e desenvolvimento

Constatou-se que o SOP 7.3 aborda os estados D&D, revisao, verificacdo, validacgdo, transferéncia e
mudancas.

Tarefas 5, 6, 7
Entradas e saidas de projeto e verificacdao do projeto

As entradas do projeto, conforme o SO 7.3, sdo concluidas em 2 fases. A primeira fase é o uso do
formulario para Necessidades do Usuario, Formulario 7.3.3.1. Este formulario é preenchido pelo lider
de controle de marketing e projeto para reunir e documentar os dados recebidos de clientes e
usuarios. A documentacao das necessidades do usudrio incluiu classificacbes baseadas em risco
usadas no processo de controle do projeto. Sao necessarias aprovagdes de marketing, projeto e
desenvolvimento, qualidade e fabricacdo.

Para a segunda fase, esses dados sdo inseridos no formuldrio Matriz de Rastreabilidade de Projeto
(DTM), Formulério 7.3.3.2. O DTM contém os dados de entrada e saida do produto.

Tarefa 8

Gerenciamento de riscos

O gerenciamento de riscos é baseado em um plano de gerenciamento de riscos, e o Plano de
Gerenciamento de Riscos da Band-IT foi revisado. A partir deste plano, os registros comegaram com
uma lista de riscos clinicos e, a partir dela, foram criados o projeto FMEA e as FMEAs de Aplicacdo.
Observou-se que o gerenciamento de riscos estd planejado para ser concluido semestralmente
durante os primeiros 2 anos e, em seguida, anualmente. Os seguintes documentos foram revisados e
demonstram que as atividades de gerenciamento de riscos sdo definidas e implementadas para o




produto.
e RMP de Band-It, datado de 11 de novembro de 2020
* RMR de Band-It, datado de 11 de dezembro de 2020

Tarefas 9 e 10

Verificacdo e validacdo do projeto

Observou-se que o SOP 7.3 requer que o trabalho de verificacdo e validacao seja concluido de acordo
com o plano de projeto e assegura que as medidas de controle de riscos sejam eficazes no controle ou
reducdo desse risco. O procedimento também exige que as saidas do projeto correspondam as
entradas anotadas no DTM.

Tarefa 11

Nao foram realizados estudos clinicos sobre o produto, pois havia estudos anteriores feitos sobre
produtos similares: Band-It Pequeno. A justificativa para esse uso foi documentada no Band-It RMR,
11 de dezembro de 2020, e considerada aceitavel.

Tarefa 12
Projeto e desenvolvimento de software
Ndo ha software nos dispositivos Band-It.

Tarefa 13

Mudangas no projeto e desenvolvimento

Observou-se que as mudancas de projeto conduzidas durante o processo de projeto e
desenvolvimento sao coletadas dentro do processo no SAP usando um log de mudancgas. Nao houve
altera¢Oes anotadas no log de mudancas. O processo de controle de mudangas foi mostrado acima
para conter as etapas adequadas a notificagdo das agéncias reguladoras corretas.

Tarefas 14 e 16

Revisdo e transferéncia de projeto

As revisGes de projeto sdo conduzidas nas etapas definidas no plano de projeto. As mudangas de
projeto sdo capturadas no processo de controle de mudangas. O SOP 7.3 requer que a liberagao final
do produto seja feita apds o processo de transferéncia do projeto.

Tarefa 15
Efeito das mudancgas de projeto nos produtos anteriores
Nenhuma mudanca foi feita neste produto desde o langamento dele.

N3o conformidade: Nao

Secdo 11.6 - Processo: Controles de produgado e servico

O foco da auditoria incidiu sobre os requisitos para a producdo e a prestacao de servicos de acordo
com o015013485:2016§6.2,6.3,6.4,7.1,7.2.2,7.4.3,7.5,7.6,8.3.4e 8.3.

Tarefas1e 3
Planejamento do processo de produgdo e servigo
Controles para a implementacdo de processos de producdo e servicos selecionados
Os processos de produgdo sdo planejados e as atividades de producdo sao realizadas sob condicdes
controladas, incluindo o seguinte:

¢ Instrucgdes de trabalho documentadas que fornecem instrucdes passo a passo para os processos de
fabricacdo e teste;




¢ Um roteador de fabricac¢do identificando nimero da peca, nivel de revisdo e descricdo, nimero do
lote, etapas de processo necessarias, procedimentos relacionados ou instrucdes de trabalho e nivel
de revisdo atual, materiais e equipamentos necessarios;

¢ Formularios para documentacgdo das atividades de producdo, rastreabilidade dos materiais
utilizados, equipamentos usados, parametros de configuragdo e operagao dos processos e
equipamentos, status de calibracdo dos equipamentos de medicao;

* Processos de producgédo validados com parametros de processo definidos;

e Critérios de aceita¢do definidos e equipamentos de medicdo e teste calibrados;

* FMEA documentando as atividades de gerenciamento de risco do processo;

¢ Rotulagem do produto documentando a composi¢ao do gds, o nimero do lote e a data de
validade;

¢ Pessoal qualificado.

Tarefa 2

A producgdo do Band-It Grande estava em andamento no momento da auditoria. Como existe apenas
1 (um) processo para a produc¢do dos produtos Band-It, a Unica diferenca esta no molde usado para
cortar o curativo no tamanho certo; e foi ele o selecionado para revisao.

Controle da limpeza do produto

Infraestrutura

Ambiente de trabalho

A limpeza do produto é concluida com a compra de matérias-primas de qualidade médica, fabricadas
em salas limpas e livres de materiais com desprendimento de particulas. Além disso, a maquina
usada para cortar e montar as bandagens fica em um ambiente controlado. Os procedimentos para
este processo sdo Numero, Rev., Titulo.




Ambiente de trabalho

O MMDC tem uma sala limpa certificada. O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento SOP 6.4.2
para as salas limpas/ambientes controlados. Desde a ultima auditoria, o procedimento foi atualizado
para pequenos esclarecimentos.

O WI16.4.2.1 aborda bons habitos de higiene e salde e o fato de que se as pessoas tiverem uma
condicdo que possa afetar a seguranca do produto, elas permanecerdo fora da producdo até estarem
aptas para o trabalho. Também engloba bons habitos de higiene e salude, incluindo abster-se de
comer, beber ou fumar em areas designadas para produgao, armazenamento e testes de controle de
qualidade.

O WI6.4.2.2, que foi revisado desde a ultima auditoria para atualizagao de novos locais de armadilhas
para roedores, requer armadilhas para roedores no exterior e no interior, e que os inseticidas sejam
usados somente no escritério e na cozinha e ndo no piso da produgdo. Os relatdrios mensais sdo
recebidos e revisados para serem preenchidos e depois mantidos. Os seguintes relatérios de controle
de pragas foram revisados em 16 de dezembro de 2020 e 26 de agosto de 2020 e considerados
aceitaveis.

Tarefas 7e 8

Validagdo do processo

A validacdo do processo é controlada pelo procedimento SOP7.5.5. Desde a ultima auditoria, o
procedimento foi atualizado para incluir pequenas atualizagdes visando maior clareza. O
procedimento inclui informacdes sobre como conduzir uma validacdo. E necessério um plano de
validacdo. A revalidacdo é uma consideragdo e serd localizada no relatério. O site possui um Plano
Mestre de Validacao para os produtos Band-It. O plano documenta claramente quando uma
validacdo é ou ndo necessaria e, se a validacdo ndo for necessaria, que tipo de inspecdo é realizada
para garantir que haja verificagdo.

Para a validacdo do processo, foram escolhidos arquivos do plano mestre de validacdo do sistema. A
validacdo incluiu um 1Q, um 0Q e um PQ. Os seguintes documentos foram revisados:
¢ Validacdo da vedagdo do Band-It

Foram encontrados os dados brutos visando mostrar quem realizou a valida¢do. Constatou-se que a
validacdo foi realizada por duas pessoas: uma que foi a autora da validacado e outra que foi a
engenheira de fabricagao.

Revisou-se a manutencdo do selador Doboy visando determinar se houve alguma mudanga
significativa no sistema desde a valida¢do. Constatou-se que ndo houve. Os arquivos de validagdo
foram considerados aceitaveis.

Tarefa 9

Validagao — Esterilizacao

Os produtos sdo esterilizados utilizando radiagdo gama. O MMDC estabeleceu e mantém o
procedimento 7.5.5 que rege o processo de esterilizagdo. O procedimento requer que sejam
realizadas auditorias trimestrais de dosagem, bem como uma avaliacdo anual da necessidade de
revalidagdo de acordo com os procedimentos 7.5.5. As amostras de Bioburden sdo coletadas durante
as auditorias trimestrais de dosagem. Uma mudanca drastica no nimero e no tipo de organismo, um
novo componente ou uma mudanga nos aspectos de esterilizacdao pode gerar a necessidade de uma




nova validagao.

A verificacdo e as auditorias de dosagem sdo realizadas com a dose adequada, conforme a revisao do
Relatério 001, Rev. 4, Relatdrio Final - Procedimento de Ajuste de Dose, usando informagdes de
Bioburden de produtos Band-It. Verificou-se que a dose validada foi a mesma que a utilizada nas
auditorias de dosagem. Foram analisadas as seguintes auditorias de dose durante a audicdo, e
consideradas aceitaveis:

¢ Q1 2020, Auditoria de dosagem do Band-It Q1

* Q2 2020, Auditoria de dosagem do Band-It Q1

¢ Q3 2020, Auditoria de dosagem do Band-It Q1

* Q4 2020, Auditoria de dosagem do Band-It Q1

Tarefas 10 e 11
Controle e monitoramento de processos
Observou-se que os controles de fabricacdo foram implementados pelo MMDC usando os
procedimentos de fabricagdo e os registros do histérico do dispositivo. Os processos de fabricagao
para a producao do Band-It foram revisados:

® SOP 7.5 - Processo de producao

e WI7.5.1 - Processo de embalagem do produto

Os seguintes processos validados contém controles de monitoramento de processo em vigor,
Velocidade ideal da linha de fabrica¢do, Tensao ideal da linha de fabricacdo, Temperatura de vedacgado
e Tempo de vedacdo. O MMDC estabeleceu e mantém o W1 7.5.1.1 que rege o controle do processo
e o monitoramento dos processos validados. O plano mestre de validacao foi revisado para
determinar quais processos foram monitorados e o monitoramento do selador foi selecionado para
revisdo. O monitoramento do processo foi registrado nos registros do histérico do dispositivo ou em
ficharios localizados ao lado do equipamento. Verificou-se que os processos monitorados sao
determinados com base no risco do produto e vinculados ao processo de gerenciamento de riscos.
Os seguintes registros foram revisados:

e Temperatura do selador;

* Tempo de selagem.

Tarefa 12
Competéncia da equipe
O Nome estabeleceu e mantém o procedimento SOP 6.2 que rege o processo de competéncia e
treinamento. As fichas de treinamento para a equipe de producgao, revisadas para esta auditoria,
incluem:

e E. Smith, Ficha de treinamento

¢ T.Johnson, Ficha de treinamento

e P. Piper, Ficha de treinamento

e \W. Miller, Ficha de treinamento
Verificou-se que houve treinamento para os procedimentos especificos para as fungdes de trabalho
de cada pessoa. As fichas de treinamento podem ser aceitas como precisas e completas.

Notou-se que a limpeza da area de producao foi realizada por um servico externo e por um
fornecedor aprovado, a WeClean. Os registros de treinamento para F. de Tal e M. Silva para
treinamento sobre como limpar e vestir-se para a sala limpa foram solicitados por eles serem a
equipe de limpeza mais recente. Os seguintes itens foram revisados:




¢ Registros de limpeza de 1 de janeiro de 2020 a 31 de dezembro de 2020
Os registros de treinamento dos funciondrios do MMDC podem ser aceitos como precisos e
completos.

Tarefas 13 e 14
Controle sobre dispositivos de monitoramento e medicao
O MMDC estabeleceu e mantém o procedimento SOP 7.6 que rege o processo de calibracdo. O
processo de calibragdo é concluido pela empresa de calibragdo contratada, a Bob's Calibration
Company (BCC). O MMDC controla o rastreamento da calibragdo e notificard a BCC quando algo
estiver previsto para a calibragcdo. Além disso, o local exige todo o numero do equipamento e
informacdes de calibracdo no Registro de lote para garantir que sejam utilizados somente
equipamentos calibrados. H4 adesivos de calibracdo em todos os equipamentos necessarios e eles
foram considerados precisos e atualizados. O procedimento leva a cabo a necessidade de tomar
medidas cabiveis sobre o equipamento e o produto quando se descobre que foi utilizado
equipamento que estava descalibrado. Os seguintes registros de calibracdo foram revisados:

e Equipamento n? 25, Medidor de temperatura Doboy Sealer, 6 meses, 3 de janeiro de 2021

¢ Equipamento n2 05, Medidor Magnehelic, 3 meses, 3 de janeiro de 2021

¢ Equipamento n2 36, Medidor Paquimetro, 3 meses, 3 de janeiro de 2021

¢ Equipamento n2 08, Régua, 12 meses, 3 de janeiro de 2021
Os registros de calibragdo foram considerados completos de acordo com os procedimentos e sdo
aceitdveis para o auditor da DEKRA. Confirmou-se que todos os equipamentos encontrados estdo
protegidos contra danos e deterioragao.

Tarefa 15

Validagdo de software usado para o controle do processo de producdo e servico

A validacdo do software usado na producdo é controlada pelo procedimento SOP 7.5.6. Desde a
ultima auditoria, o procedimento foi atualizado para incluir pequenas atualiza¢Ges visando maior
clareza. O procedimento inclui informacgdes sobre como conduzir uma validacdo e também uma
secdo sobre validac3o de software. E necessario ter um plano de validacdo e sera preciso incluir
software, se necessario. A revalidagdo é uma consideracdo e serd localizada no relatdrio. O site
possui um Plano Mestre de Validagdo para a familia de produtos Band-It. O plano documenta
claramente quando uma valida¢do é ou ndo necessaria e, se a valida¢do ndo for necessaria, que tipo
de inspecdo é realizada para garantir que haja verificacdo.

Para a validacdo do processo, foram escolhidos arquivos do plano mestre de validacdo para o
software de visdo eletronica na linha de fabricacdo ideal, que contém software. O software foi
validado como parte da validagdo do processo, pois era um software ndo comercial que nao foi
personalizado pelo MMDC. Foi verificado no Protocolo n2 02 que o software estava qualificado com o
processo, pois ndo havia como editar o software do sistema. Os seguintes documentos foram
revisados:

¢ Relatério de validacdo de software n2 456
Foram encontrados os dados brutos visando mostrar quem realizou a validagao.

Tarefas 16, 17, 18

Arquivo principal do dispositivo, registro de producio, identificagdo/rastreabilidade

O Registro Mestre do Dispositivo - o Band-It contém uma lista de materiais que documenta as
matérias-primas, as etiquetas, as insercées de IFU, os prontudrios de paciente e os materiais de
embalagem para a familia de produtos Band-It. O DMR inclui uma lista dos fornecedores que foram




aprovados para fornecer esses itens. O DMR fornece uma lista de procedimentos aplicaveis
necessarios para fabricar, testar e embalar este produto.

Tarefa 18
Rastreabilidade aplicada a dispositivos médicos implantdveis e de suporte a vida.
Esta secdo ndo é aplicavel, pois estes dispositivos ndo dao suporte a vida.

Tarefa 19

Identificagdo do status do produto

Observou-se a identificacdo do produto durante o tour de producdo. Os produtos sdo etiquetados ou
tém a documentacgao apropriada anexada. A identificagdo do produto indica claramente se o produto
estd aguardando inspecdo ou teste ou se esta liberado para a préxima etapa. As aprovagdes do
laboratdrio de controle de qualidade sdo anotadas no DHR e foram claramente marcadas para os
itens revisados.

Tarefa 20

Propriedade do cliente

Ndo ha propriedade fornecida pelo cliente e nenhuma informacgéo sobre o paciente foi fornecida nos
arquivos de reclamacao.

Tarefa 21

Atividades de aceitacao

Todas as atividades e critérios de aceitacdo sdo documentados na ordem de servico. As atividades
incluem inspecao visual, verificacdo de vedacdo e teste de vazamento. Cada lote é inspecionado em
sua totalidade quanto a sua conformidade com todos os critérios. O ID do equipamento de teste, os
dados variaveis e a aceitagdo (assinaturas) sdo documentados nos registros do lote.

Tarefas 22 e 23
Produto ndo conforme em producdo, retrabalho
Os produtos ndo conformes foram claramente identificados e armazenados em uma area de
guarentena. Nao é permitido retrabalho de acordo com o SOP8.3.2 na Se¢do 4.2. O procedimento foi
atualizado desde a ultima auditoria visando pequenos esclarecimentos de responsabilidades. Os
seguintes NCRs foram revisados:

¢ NCR n2 20-01, 5 de janeiro de 2020, Motivo: Dimensao do produto fora das especificacdes, refugo,
5 de janeiro de 2020

¢ NCR n220-10, 26 de maio de 2020, Motivo: Temperatura de vedagao 1 grau F muito quente, usar
como estd, 18 de junho de 2020

* NCR n220-98, 20 de dezembro de 2020, Motivo: A matéria-prima falhou no teste de tracao,
retorno ao fornecedor, 10 de janeiro de 2021
Os NCRs foram tratados adequadamente de acordo com os procedimentos e foram considerados
aceitaveis.

Tarefa 24

Preservacdo do Produto

Foram observados procedimentos documentados para a preservac¢do do produto durante o
processamento interno, armazenamento e transporte. Os procedimentos incluem o SOP 7.5.11. Os
procedimentos requerem identificagdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protecao,




incluindo aqueles produtos com vida util limitada ou que requerem condigdes especiais de
armazenamento. Observou-se que o produto do MMDC seguiu o procedimento durante o
processamento. As condi¢Bes especiais de armazenamento nao foram observadas para os
dispositivos Band-It. Notou-se que essas condi¢des foram mantidas durante a producdo, o
armazenamento e o embarque por meio do monitoramento de areas e contéineres.

O processo de distribuicdo é mantido pelo MMDC para distribuicdo em todo o mundo. O MMDC
concluiu um acordo de qualidade com a Fed-Ex para definir os requisitos de distribuicdo. Foram
revisados o Acordo de qualidade interna/Acordo de distribuicdo celebrado com a Fed-Ex. A data de
conclusdo foi 16 de janeiro de 2016.

Qualquer comunica¢do com as autoridades regulatdrias é gerenciada pelo MMDC. A revisao foi
realizada como parte da secdo de autorizacdo de mercado da auditoria e tal comunicacgéo foi
considerada adequada.

Tarefas 26, 27, 28
Instalagdo e Manutengdo
N3o ha instalagdo e manutencdo para os dispositivos Band-It.

Tarefa 28

Controles de risco aplicados ao transporte

N3o ha controles necessarios para a transferéncia do produto, pois ndo ha condi¢des especiais de
armazenamento indicadas para NOME.

Se¢do 11.7 - Processo: Compra

Os dados de controle de fornecedores, incluindo selegdo, controle e reavaliagdo de fornecedores,
serdo fornecidos aqui. Esta secdo ndo foi concluida para este exercicio, entretanto, as tarefas estdo
listadas abaixo.

O foco da auditoria incidiu sobre os requisitos para compras de acordo com 0 15013485:2016 § 7.4 e
8.4.

Tarefas 1, 2, 3
Planejamento, Procedimentos e Sele¢do de Arquivos de fornecedores

Tarefas 4,5,6,7




Controle, Selecao, Monitoramento e Reavaliagao de Fornecedores

Tarefas 8, 9, 10
Adequacdo, Requisitos, Acordos, Documentacdo e Verificagao dos produtos adquiridos

Tarefa 11
Dados usados no processo MAI

N3do conformidade: Nao

Sec¢do 11.8 - Outros resultados ndo

Sec¢do 12. Nao conformidade

Numero de Declaragdo de ndo conformidade/ Evidéncia de apoio I1SO Grau

referéncia NC 13485:2016 | MDSAP
NC maior
ou menor

AR01-Major01 8.26 4

Maior

ARO01-Minor01

8.2.1 3
Menor




ARO01-Minor02 6.3 1

Menor

Secdo 13 — Esta sec¢do contém as explicagGes sobre o motivo pelo qual a auditoria ndo foi realizada
dentro da agenda de auditoria. Podendo incluir motivos como a documentagdo ndo estava disponivel,
foram encontrados problemas importantes e a auditoria demorou mais do que o esperado, etc.
Também listamos todos os obstaculos encontrados, como a sala limpa que ndo pode ser acessada ou
vista de fora, portanto, nenhuma producao foi observada. Obstaculos podem invalidar uma auditoria.

Secdo 13. Desvios significativos do Plano de auditoria

N3do houve desvios do Plano de auditoria

Duragdo da Auditoria ‘ Planejado: 2,5 ‘ Real: 2,5

Obstaculos

N&o houve obstaculos durante esta auditoria.

Secdo 14 — Esta secdo listard como as ndao conformidades da ultima auditoria foram verificadas e
consideradas encerradas.

Secdo 14. Acompanhamento de ndo conformidades anteriores

N/A

Secdo 15 — Esta secdo listaria quaisquer mudangas importantes desde a ultima auditoria, um exemplo
seria a construcao de uma nova sala limpa.

Secdo 15. Resumo das principais mudancgas nas instalagdes auditadas

N3o houve grandes mudangas nas instalagdes.

Secao 16 — Esta secdo lista todas as conclusdes da auditoria e quaisquer agdes a serem tomadas.
Secdo 17 — Esta secdo lista todos os anexos adicionados a auditoria

Secdo 18 — Esta secdo é a assinatura de aprovagao.




