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1 OBJETIVO
Este procedimento operacional padrdo — POP padroniza ¢ estabelece regras e recomendacgdes na
elaboracdo e apresentagdo dos documentos escritos que compdem o Sistema de Gestdo da

Qualidade e Biosseguranga — SGQB da Divisdo de Analises Clinicas - DACL HU/UFSC (manual,
POP e instrugao de trabalho — IT).

2 CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se a redagdo e apresentagdo dos documentos do SGQB da DACL HU/UFSC, bem como as
suas revisoes.

3 DEFINICOES
Para efeito deste POP, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
a) Setores

Unidades administrativas e técnicas que fazem parte da estrutura organizacional da DACL
HU/UFSC.

Rua Maria Flora Pausewang, s/n - Campus Universitario - Hospital Universitario - Trindade - CEP 88036-800 - Florian6polis/SC
Tel: (0XX 48 3721 8081)
e-mail: qualidade.labhu@gmail.com
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b) Manual da Qualidade e Biosseguranca
Documento que declara a politica da qualidade e biosseguranca, e descreve o SGQB da DACL
HU/UFSC.

¢) Procedimento Operacional Padrao — POP
Documento do SGQB escrito que descreve a maneira de executar um procedimento administrativo
ou técnico, atribuindo responsabilidades a grupos e/ou setores da DACL HU/UFSC.

d) POP gerais

Procedimentos escritos que descrevem como a DACL HU/UFSC cumpre os requisitos da norma
ABNT NBR NM ISO 15189:2008, RDC n°® 302:2005 ¢ normas e legislagdes relativas a saude e
seguranca do trabalhador. Sdo elaborados pela Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade
— COPGQ e Coordenacdo de Biosseguranga — COBIO.

e) POP internos
Procedimentos operacionais padrdo elaborados pelos setores com a finalidade de descrever suas
respectivas atividades internas.

f) Instrucdo de Trabalho

Descricdo resumida de como executar e registrar uma tarefa. As instrugdes de trabalho podem ser,
por exemplo, fluxogramas, gabaritos, modelos, especificacdes, tabelas, listas de verificacdo ou
combinagdo destes.

g) Requisitos
Necessidade ou expectativa que ¢ expressa, geralmente, de forma implicita ou obrigatoéria.

h) Revisdo

Atividade de analise critica de um documento e de realizacdo de todas as alteracdes necessarias no
conteudo ¢ na forma de um documento normativo. A temporalidade prevista para as revisdes € de
no maximo dois anos ou tdo logo que existir a necessidade de sua alteracao.

1) Formulério
Documento utilizado para registrar dados requeridos pelo SGQB.

j) Versdo
Edicdo atualizada de um documento normativo.

k) Gestao da Qualidade
Atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizagao, no que diz respeito a qualidade.

1) DOC
Cddigo atribuido a documentos complementares de Manuais e POP.

4 SIGLAS

CGQ Comissao de Gestao da Qualidade

COBIO Coordenagado de Biosseguranca

COPGQ Coordenagdo do Programa de Gestdo da Qualidade
DOC Documento do Sistema de Gestdo da Qualidade
FOR Formulario do Sistema de Gestdo da Qualidade
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IEC International Electromechanical Comission
ISO International Organization for Standardization
IT Instrucdo de Trabalho
MQB Manual da Qualidade e Biosseguranca
NA Nao se Aplica
NBR Norma Brasileira
NM Norma Mercosul
POP Procedimento Operacional Padrdo ou Procedimentos Operacionais Padrao
RDC Resolugdo de Diretoria Colegiada
RG Requisito de Gestdo
RT Requisito Técnico

SGQB  Sistema de Gestdo da Qualidade ¢ Biosseguranga
5 CONDICOES GERAIS
5.1  Estrutura da documentagdo

A estrutura da documentacao utilizada no SGQB ¢ constituida de documentos que possuem uma
ordem hierarquica. Essa estrutura facilita a distribuicdo, rastreamento e entendimento dos
documentos.

Para desenvolver e manter a documentagao necessaria e assegurar um efetivo sistema de gestao, os
servidores da DACL HU/UFSC elaboram procedimentos escritos a fim de padronizar os processos
e atividades, seguindo as recomendagdes:

a) Manual da Qualidade e Biosseguranca: descreve o SGQB de acordo com a declaracdo da
politica e os objetivos da qualidade e biosseguranga estabelecidos pela Chefia. A elaboragdo e
manuten¢do sdo de responsabilidade do Coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade e do
Coordenador de Biosseguranca.

b) POP gerais: procedimentos aplicados a todos os setores da DACL HU/UFSC. Descrevem os
processos aplicados a todas os setores. A elaboracdo ¢ de responsabilidade da Coordenagdo do
Programa de Gestdo da Qualidade e Coordenador de Biosseguranga. As evidéncias da execucdo do
procedimento sdo registradas em formularios — FOR, e esses mantém a rastreabilidade ao POP.

¢) POP internos: procedimentos que descrevem os processos aplicados a um setor especifico ou
mais. A elaboragdo ¢ de responsabilidade dos servidores que executam as atividades. As evidéncias
da execucdo do processo sdo registradas em formularios — FOR ou livros. Os formularios mantém
a rastreabilidade ao POP.

d) Instrugdo de trabalho — IT: aplicada ao uso e controle de equipamento ou a um procedimento ou
processo simplificado. Uma IT também pode fazer parte de um procedimento ou manual,
estabelecendo como ¢ realizada uma das tarefas do processo ou procedimento. A elaboracdo ¢ de
responsabilidade dos servidores que executam as atividades. As evidéncias da execucdo da tarefa
sdo registradas em formulérios — FOR ou livros de registro, e esses mantém a rastreabilidade a IT
ou ao POP.

e) Manuais de coleta, acondicionamento e transporte de amostras: contém orientagdes para os
clientes externos da DACL HU/UFSC.
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Na redag@o dos documentos sdo utilizadas frases curtas, claras e objetivas. Utilizam-se os verbos
no presente do indicativo, preferencialmente na terceira pessoa do singular.

Quando, para determinados assuntos, nao for apropriado o uso de todos os elementos apresentados
no formato padronizado, ¢ utilizada a sigla “NA” (Nao se Aplica), logo apos a citagdo do elemento
ou a se¢ao ¢ retirada do POP.

Os POP elaborados de acordo com a versao: POP RG 000 Elaboragdo de Manuais e Procedimentos
Operacionais Padrdo, Versdo 01, continuam com validade. Quando houver necessidade de
melhoria/atualizagdo deste ultimo, os demais POP serdo revisados seguindo as determinacdes da
Versao 02.

6 CONDICOES ESPECIFICAS
6.1  Responsaveis pela elaboragdo, revisdo e aprovacdo de Manuais/POP/IT

a) elaboragdo: realizada por profissionais que executam as atividades relacionadas ao contetido dos
mesmos;

b) revisdo: analise critica do conteudo técnico/administrativo do documento, que deve ser
executado por profissionais indicados pela Coordena¢do do Programa de Gestdo da Qualidade,
apos o periodo de dois anos de vigéncia do documento ou assim que houver a necessidade de sua
modificagao;

c¢) aprovagdo: realizada pela Chefia da DACL HU-UFSC, apos a avaliagdo da Coordenagdo do
Programa de Gestdo da Qualidade.

6.2 Identificagdo dos documentos e formularios

A identificagdo univoca dos procedimentos escritos pelo SGQB da DACL HU/UFSC ¢ inserida no
cabegalho. O codigo permite a rastreabilidade ao Manual da Qualidade ¢ Biosseguranga.

a) Manuais: sdo identificados através do codigo do documento que é composto por: trés letras
identificando o tipo de documento, espaco, mais sequencial de dois digitos iniciando por 01. (Ex:
MQB 01);

b) POP gerais: sdo identificados através do codigo do documento que ¢ composto por: trés letras,
indicando o tipo de documento (POP), espaco, duas letras indicando se ¢ um Requisito de Gestdo —
RG ou Requisito Técnico — RT, espago, 2 a 3 digitos, separados por pontos, correlacionados com o
requisito da Norma NBR ISO 15189 ou demais se¢oes do MQB 01 a qual se refere. (Ex: POP RT
5.3 Equipamentos);

¢) POP aplicados aos setores: sdo identificados através do codigo do documento que é composto
por: trés letras, indicando o tipo de documento (POP), espaco, duas letras indicando se ¢ um
Requisito de Gestdo — RG ou Requisito Técnico — RT, espaco, 2 a 3 digitos, separados por pontos,
correlacionados com o requisito da norma NBR ISO 15189 ou demais se¢cdes do MQB 01; espaco,
3 a 5 letras identificando o setor ao qual pertence (Ex: BQA), trago, mais sequencial de trés
numeros, iniciando por 001. (Ex: POP RT 5.3 BQA-001).

d) Instrugdo de trabalho geral: ¢ identificada através do coédigo do documento que ¢ composto por:
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duas letras, indicando o tipo de documento (IT), espago, duas letras indicando se ¢ um Requisito de
Gestdo — RG ou Requisito Técnico — RT, espaco, 2 a 3 digitos, separados por pontos,
correlacionado com o requisito da norma NBR ISO 15189 ou demais se¢des do MQB 01; traco,
mais sequencial de trés nlimeros, iniciando por 001. (Ex: IT RG 4.13-001);

e) Instrucdo de trabalho aplicado aos setores: ¢ identificada através do cédigo do documento que €
composto por: duas letras, indicando o tipo de documento (IT), espago, duas letras indicando se €
um Requisito de Gestdo — RG ou Requisito Técnico — RT, espaco, 2 a 3 digitos, separados por
pontos, correlacionado com o requisito da norma NBR ISO 15189 ou demais seg¢does do MQB 01;
espago, 3 a 5 letras identificando o setor ao qual pertence (Ex: HMQG), trago, mais sequencial de
trés niameros, iniciando por 001. (Ex: IT RT 5.3 HMG-001);

f) Formularios gerais: sdo identificados através do codigo do documento que € composto por: trés
letras, indicando o tipo de documento (FOR), espago, duas letras indicando se ¢ um Requisito de
Gestao — RG ou Requisito Técnico — RT, espago, 2 a 3 digitos, separados por pontos,
correlacionados com o requisito da norma NBR ISO 15189 ao qual se refere ou demais se¢des do
MQB 01, espaco, trago, espago mais sequencial de dois niimeros, iniciando por 01. (Ex: FOR RG
4.3-01);

g) Formularios de POP dos setores: sdo identificados através do codigo do documento que ¢
composto por trés letras, indicando o documento (FOR), espacgo, duas letras indicando se ¢ um
Requisito de Gestdo — RG ou Requisito Técnico — RT, espaco, 2 a 3 digitos, separados por pontos,
correlacionados com o requisito da norma NBR ISO 15189 ou demais se¢des do MQB 01, espaco,
mais 3 a 5 letras identificando o setor ao qual pertence, traco mais sequencial de trés niimeros,
iniciando por 001, indicando o niimero do POP o qual est4 ligado, traco mais sequencial de dois
numeros, iniciando por 01, indicando o niumero do formulério, conforme exemplificado na figura
1.

Identificagio do Identificacdo N® sequencial

documenta do setor do formulario

Requisito Técnico (RT) ltem da N°® sequencial

ou de Gestdo (RG) norma do POP interno
Figura 1

h) Formularios de IT gerais: sdo identificados através do codigo do documento que € composto
por: trés letras, indicando o tipo de documento (FOR), espaco, duas letras, indicando o tipo de
documento (IT), espago, 2 letras indicando se ¢ um Requisito de Gestdo — RG ou Requisito
Técnico - RT, 2 a 3 digitos, separados por pontos, correlacionados com o requisito da norma NBR
ISO 15189 ao qual se refere ou demais secdes do MQB 01, trago, mais sequencial de dois nimeros,
iniciando por 01. (Ex. FOR IT RG 4.3-01);

1) Formularios de IT dos setores: sdo identificados através do coédigo do documento que ¢ composto
por trés letras, indicando o documento (FOR), espaco, duas letras, indicando o tipo de documento
(IT), espago, duas letras indicando se é um Requisito de Gestdo - RG ou Requisito Técnico - RT,
espaco, 2 a 3 digitos, separados por pontos, correlacionados com o requisito da norma NBR ISO
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15189 ou demais se¢oes do MQB 01, espago, mais 3 a 5 letras identificando o setor ao qual
pertence, traco mais sequencial de trés niimeros, iniciando por 001, indicando o numero do IT ao
qual esta ligado, traco mais sequencial de dois nimeros, iniciando por 01, indicando o numero do
formulario. (Ex: FOR IT RT 5.5 BQA-001-01);

j) DOC: codigo atribuido a documentos complementares de POP e Manuais. A identificacdo segue
as mesmas regras dos itens: 6.2. f) e g). Substituir a sigla FOR por DOC.

6.3 Formato dos documentos

Os documentos elaborados pela DACL HU/UFSC seguem um formato unico e as informagdes sdo
fornecidas sempre na mesma ordem e qualquer assunto pode ser encontrado rapidamente.

Os documentos do SGQB sdo elaborados em Microsoft Office Word, com as seguintes
especificagdes:

a) cabecalho e rodapé: diferente na primeira pagina;

b) fonte Times New Roman, tamanho 12, cor da fonte: automatica (preta).

A COPGQ disponibiliza aos elaboradores de documentos de SGQB arquivos formatados para
digitacdo de Manual/POP/IT/FOR/DOC.

6.3.1 Formatos padronizados de cabecalho e rodapé de POP/Manuais
O cabecalho da primeira pagina segue o seguinte modelo:

Procedimento Operacional

hil'. Padrio (POP)
DIVISAO DE ANALISES CLINICAS
UFSC

POP RG 000

Hospital Universitario
Prof. Polvdoro Ernani de
Sdo Thiago da
Universidade Federal de
Santa Catarina

Elaboracio de Manuais,
Procedimentos Operacionais :
Padrio e Instrucies de Trabalho e

Wersdo: 01 | Proxima Fevisdo:

Elaborado por: Data da Criacdo:
Revisado por: Data de Revisdo:
Aprovado por: Data de Aprovacio:

Local de guarda do documento:

Responsivel pelo POP e pela atualizacio:

Objetivo:

Setor: | Agente(s):

No rodapé da primeira pagina consta: endereco do laboratorio, fone e e-mail, conforme o modelo
abaixo:

Rua Maria Flora Pausewanag, s/n - Campus Universitario - Hospital Universitario - Trindade - CEP 88036-300 - Florianopolis/SC
Tel: (0XX 48 3721 8081)
e-mail: qualidade.labhui@gmail.com
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6.3.1.1 Formatos padronizados de cabecalho das paginas de continuacdo de POP/Manuais
Modelo de Pagina de continuacdo de Manuais e POP:

Divisao de Analises Clinicas — HU/UFSC
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6.3.2 Formatos padronizados de cabegalho e rodapé de IT:

Divisao de Analises Clinicas - HU/JUFSC

Cédigo do Documento Versdo Arquivo eletrdnico Pagina Manual
IT RT 5.5 BQA-001 01 IT RT 5.5 BQA -001.pdf 12 |secao 02
Adenosina Deaminase - ADA Requisito: 5.5
Rodapé:
Elaborado: Revisado: Aprovado;
Datal/rubrica: Datal/rubrica: Datalrubrica:

Rua Mana Flora Pausewang, sin® = Campus Universitano « Trndade . CEP BB036-800 - Flonandpoks/SC - Tel (0X0X 48 3721 BOB1)

As paginas de continua¢do das IT ndo apresentam rodapé.

6.3.3 Formatos padronizados de cabecalho de FOR, IT e DOC:

Divisao de Analises Clinicas —- HU/UFSC

Ciédigo do Documento \ersio Arquivo elstrénico Pagina Manual

FOR RG 4.7-1 1] POP RG 4.7.pdf 172 Seco: 02

Requisitz: 4.7

Pesquisa de satisfac@o do cliente

6.4  Titulo de Manuais/POP/IT

Deve ser claro, preciso, explicito e inconfundivel com o de outros POP/Manuais/IT. Escrito com as
iniciais em letra maiuscula, por extenso, em negrito, tamanho da letra 12. O titulo ndo deve conter
siglas.

Na Instrugdo de Trabalho ¢ inserido no cabecalho, escrito somente com a primeira letra da primeira
palavra em maiusculo, fonte 10 (excetuando os termos especificos, como, por exemplo, nomes de
bactérias, nomes proprios ou citagdes de siglas).

6.5  Identificagdo dos funcionarios responsaveis pela elaboragdo, revisdo e aprovacao

Em Manuais/POP ¢ inserida no proprio cabegalho da primeira pagina. Em IT o nome de quem
elaborou, revisou e aprovou, com data estdo localizados no rodapé da primeira pagina.

6.6 Sumaério

E colocado logo abaixo do titulo da primeira pagina. Os capitulos, bem como os anexos sdo
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identificados obrigatoriamente, com nimero e titulo.
6.7  Estrutura do texto

O texto contém as prescricdes do Manual/POP/IT, podendo apresentar-se subdividido em sec¢des,
eventualmente, alineas, subalineas, podendo incluir também, figuras, tabelas, fluxogramas, notas e
anexos.

6.7.1 Secdes
As secdes do texto sdo numeradas progressivamente em algarismos arabicos.

Cada sec¢do primaria ¢ denominada capitulo. As se¢des secundarias, tercidrias e quaternarias nao
tém nomes especiais, sendo referidas apenas pelo respectivo indicativo numérico.

Quando uma seg¢do tem titulo, este ¢ colocado na mesma linha do respectivo indicativo numérico e
a matéria da se¢do, encostada a margem esquerda.

Os titulos das secOes secundarias, terciarias e quaternarias sdo escritos com a primeira letra de cada
palavra maitscula e as demais mintsculas, ndo devendo aparecer isolados no final de uma pagina
ou com apenas uma linha da matéria.

Apo6s o indicativo numérico das segdes, deve-se seguir um espacamento padronizado. Apods as
alineas, dar um espaco.

6.7.2 Alineas

Quando necessario enumerar os assuntos de uma se¢do, esta pode ser subdividida em alineas,
ordenada alfabeticamente por letras mintsculas seguidas de parénteses.

Ex:

a) XXXXXX;

b) XyXyxyxy.

6.7.3 Subalineas
Quando necessario subdividir uma alinea, cada uma das subalineas ¢ precedida por um marcador,
localizado na linha imediatamente abaixo do texto da alinea, utilizando-se o recurso de um recuo.
A linha seguinte, quando existir, iniciar abaixo da primeira letra da linha superior.
Ex:
a) XXXXXX

®  XXXXXXXXXX;

6.7.4 Tabelas e figuras

As tabelas, obrigatoriamente, tém titulo e sdo designadas pela palavra Tabela (Ex. Tabela 1 -
Composi¢cdo Quimica). As figuras ndo possuem necessariamente titulo e sdo designadas pela
palavra Figura. Ambas s3o numeradas em algarismos arabicos, sequencialmente. A designacgao de
partes de uma figura ¢ feita pelo acréscimo de letras mintsculas ao nimero da figura, a partir de
"a", e entre parénteses (Ex. Figura 2 (a)).

As tabelas e figuras (desenhos ou reprodugdes fotograficas) sdo centradas na largura 1til da pagina
e inseridas no texto logo apds serem citadas pela primeira vez; quando isso ndo for possivel, podem
constituir um ou mais anexos. O titulo estd situado acima da tabela, enquanto que na figura ¢
colocado abaixo. Havendo uma figura unica ndo ha necessidade de numeragéo.




Divisao de Analises Clinicas — HU/UFSC

Cadigo do Documento Vers&o Arquivo eletrénico Pagina Manual
POP RG 000 o1 POP RG 000.pdf 9/13 Secdo: 02
Elaboracéo de manuais, procedimentos operacionais padrio e instrucdes de trabalho Requisito: 4.2

6.7.5 Notas
As notas sdo de carater informativo, sendo utilizadas para prestar esclarecimentos, justificativas,
deducdes, demonstragdes, explicacdes ou chamar atengdo para alguma particularidade. A palavra
“Nota:” deve estar em negrito. Quando ha mais de uma nota em sequéncia, essas devem ser
numeradas.

6.7.6 Anexos

Os anexos s3o partes destacadas do texto, assim feitas para evitar solugdo de continuidade na
sequéncia logica das secdes. Cada anexo ¢ designado pela palavra ANEXO, seguida de letra
maitscula em ordem alfabética, comegando por A.

Os anexos sao inseridos nos Manual/POP, apos o capitulo Referéncias. Podem ser constituidos de:
a) instrucdes de preparo de reagentes, meio de cultura e modelos de paginas de livros, sdo inseridas
na continua¢do do POP/Manual, apés as referéncias bibliograficas.

b) formuldrios elaborados para registros de dados brutos. Possuem cabecalho proprio conforme
modelo, ver item 6.3.3;

¢) DOC: documentos que prestam informagdes relevantes ao Manual/POP possuem cabecalho
proprio conforme modelo, ver item 6.3.3;

d) outros documentos externos. Ex: organograma, bula de Kit, modelos de formulérios externos,
listas e outros.

Os anexos, quando citados no texto, tém a primeira letra maitscula (Ex: ver Anexo X).

Nas IT os anexos (formularios) sdo citados no corpo do texto e os modelos inseridos no final do
documento. Uma IT também pode ser inserida como anexo de um Manual/POP.

6.8  Capitulos

6.8.1 Titulos dos capitulos
Os capitulos apresentam os seguintes titulos genéricos, na ordem citada, para a elabora¢do de um
POP:

1 Objetivo;

2 Campo de aplicagao;

3 Definigdes;

4 Siglas;

5 Condigoes gerais;

6 Condig¢des especificas;
7 Responsabilidades;

8 Referéncias;

9 Anexos.

6.8.1.1 Objetivo
Descrevem de modo preciso e conciso a finalidade e abrangéncia do POP/Manual/IT

6.8.1.2 Campo de aplicacdo

Cita onde ou para que ¢ aplicado o POP/Manual/IT, de modo genérico, mas capaz de fornecer
informagdes que permitam uma avaliacdo global dos itens, atividades, procedimentos ou servigos
envolvidos pela mesma.
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6.8.1.3 Defini¢oes

A redacao de definigoes:

a) estdo baseados em conceitos ja firmados e/ou termos definidos em normas nacionais e
internacionais;

b) tem carater qualificativo (o que €) e/ou funcional (para que serve).

6.8.1.4 Siglas

Sdo relacionadas as siglas utilizadas no texto com o seu devido significado. No texto de um
POP/Manual as siglas s6 se justificam quando as palavras ou expressdes correspondentes sdo
empregadas repetidamente.

6.8.1.5 Condigdes gerais
Estao estabelecidos os requisitos de ordem geral aplicaveis ao objetivo do POP/Manual.

Nota: para POP de metodologia analitica, como orientacdo, sdo sugeridas algumas se¢des: relacdo
de equipamentos, vidrarias, meios de cultura, preparagdo de reagentes, condicdes de
armazenamento de reagentes, condi¢cdes de biosseguranca e ambientais, € outras que se aplicam ao
procedimento.

6.8.1.6 Condigdes especificas
Descreve o procedimento passo a passo, em ordem sequencial, conforme o requisito da norma que
estd sendo abordado.

Nota: Para POP de metodologia analitica, sdo fornecidas instrugdes especificas e detalhadas
referentes ao procedimento objeto do POP. Seu contetudo ¢ organizado passo a passo, de acordo
com a sequéncia do procedimento e contém toda a informagio necessaria para garantir a
reprodutibilidade do processo e dos resultados.

a) para POP de metodologia analitica devem constar, quando aplicavel, os seguintes titulos:
e 6.1 Finalidade do exame;

6.2 Método analitico;

6.2.1 Principio ou fundamento do método;

6.3 Especificacdes de desempenho do método;

6.4 Tipo de amostra primaria;

6.5 Recebimento, preparacdo e preservacao da amostra;

6.6 Procedimento (Fase analitica);

6.7 Garantia da qualidade dos resultados;

6.7.1 Controle interno da qualidade;

6.7.2 Controle externo da qualidade;

6.8 Interferéncias/reagOes cruzadas;

6.9 Calculos dos resultados;

6.10 Intervalos dos valores de referéncia;

6.11 Valores de alerta/critico;

6.12 Procedimento pos-analitico;

6.12.1 Interpretagdo e expressdo dos resultados;

6.12.2 Descarte amostra/kits/reagentes.

b) se necessario, sdo adicionadas outras se¢des que se aplicam ao procedimento. Quando, para
determinados assuntos, ndo for apropriado o uso de todos os elementos apresentados neste formato,
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¢ utilizada a sigla “NA” (Nao se aplica) ou a secdo ¢ retirada do POP;
¢) o procedimento pode também ser representado graficamente através de fluxograma, sendo
colocado em anexo ao POP.

Notas:
1) quaisquer instru¢des contidas nos demais procedimentos (outros POP/Manuais/IT) podem ser
usadas como referéncia nos procedimentos analiticos;

2) instrugdes de uso (bulas) fornecidas pelo fabricante que estejam em conformidade com as
normas aplicadas, podem ser usadas como parte de um procedimento, se as instru¢des descrevem o
procedimento como ¢ realizado no laboratdrio e escrito numa linguagem comumente compreendida
pelo pessoal do laboratério. Qualquer desvio ao procedimento deve ser analisado criticamente ¢
documentado.

6.8.1.7 Responsabilidades
Sdo indicados, de forma clara, os servidores ou os setores de abrangéncia, responsaveis pela correta
aplicagdo do POP/Manual em questao.

6.8.1.8 Referéncias
Sdo relacionados os POP/Manuais/Normas e/ou documentos citados no texto, exigiveis a perfeita
aplicacdo do POP, bem como aqueles que serviram de base para a elaboragdo do texto.

6.8.1.9 Anexos

Os anexos s3o partes destacadas do texto, assim feitas para evitar solugdo de continuidade na
sequéncia logica das segdes, e t€ém valor normativo. Todos os formularios para registro de dados
sdo classificados como anexos.

6.9  Instrugdo de trabalho

O contetdo das IT descrevem atividades criticas, mas sdo evitados os detalhes que ndo fornegam
maior controle da atividade. O treinamento dos servidores pode reduzir a necessidade de
detalhamento das instrugdes. As IT podem ser aplicadas a diversos setores da DACL HU/UFSC ou
a um setor especifico.

Os capitulos das instru¢cdes de trabalho apresentam, quando aplicavel, os seguintes titulos
genéricos:

1 Objetivo;

2 Campo de aplicacio;

3 Responsabilidades;

4 Especificacdo técnica de equipamento (quando for IT de equipamento);

5 Procedimento (passo a passo);

6 Registros;

7 Referéncias.

Os capitulos podem ser subdivididos a fim de estabelecer uma sequéncia nas operagdes, refletindo,
precisamente, os requisitos e atividades relevantes. Ex: o capitulo Procedimento, de uma IT de
equipamento, pode ser subdividido em: cuidados operacionais e de biosseguranca, reagentes e
materiais, operacao (passo a passo), manutencao; verificacdo e calibragao.

Uma IT pode ser representada através de um fluxograma, modelo, especificagdes, tabelas, listas de
verificagdo ou combinagdo destes.
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6.10 Unidades metrologicas, grafia de numeros e simbolos

O emprego das unidades de medida obedece as disposigdes vigentes no pais. A maneira de
escrever os nimeros, se em algarismos ou por extenso, segue as seguintes regras:

a) os numeros que exprimem valores de grandeza sdo sempre escritos em algarismos arabicos. Esta
prescricao se aplica aos numeros inteiros (0 e 1 inclusive), decimais, fraciondrios, irracionais e
complexos e quando escritos em frases de textos, tabelas e desenhos graficos;

b) os nimeros que designem os elementos numerados de uma sequéncia qualquer sdo sempre
escritos em algarismos arabicos;

c¢) se um valor inferior a 1 (um) esté escrito na forma decimal, a virgula ¢ precedida de zero

(por exemplo: 0,1).

No texto de um POP/Manual, os grandes numeros sdo designados por meio de fatores decimais
(10%, 10'2, 10"%), empregados os prefixos "giga" (=10°) ou "tera” (=10'?) ou 10E9, 10E12, 10E15,
em lugar dos nomes trilhdo ou quatrilhdo, que sdo ambiguos.

Equacdes e formulas t€ém uma apresentacdo matematica correta. As letras utilizadas tém o seu
significado indicado, inclusive as unidades de medida utilizadas, obedecendo ao quadro geral de
unidade de medidas.

As dimensdes e tolerancias sao indicadas sem ambiguidades
Exemplos:

e 80mm X 25 mm X 50 mm

e (80X25X50) mm ou 80 mm X 25 mm X 50 mm

e 80mg=+2mg
6.11 Copias controladas e ndo controladas

O controle e distribuicdo de Manual/POP/IT sdo efetuados segundo o POP RG 4.3 Controle de
documentos.

As copias controladas tratam-se da tltima versdao do documento em “word”. Devem ficar em um
diretorio especifico sob responsabilidade do Setor de Controle de Qualidade da DACL HU/UFSC.

A copia ndo controlada se refere aquela disponivel na rede da DACL HU/UFSC e no Diretério da
Direcao Geral do HU/UFSC para consultas. A copia ndo controlada deve estar atualizada e salva
em “pdf” a fim de evitar modificagdes em sua constituicdo. Qualquer necessidade de alteracdo de
um documento implicara a elaboragcdo de uma nova versdo. Para tanto, deve-se informar o setor de
Gestdo da Qualidade para que o mesmo mantenha o controle dos documentos ¢ disponibilize nas
redes o material atualizado em “pdf”.

7 RESPONSABILIDADES

7.1 Elaborador

a) elaboragdo/editoragdo do documento, conforme os critérios estabelecidos neste POP;

b) o elaborador deve contar com a participa¢cdo de um segundo profissional para avaliar a redagdo
do POP.
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7.2 Revisor

a) andlise critica do contetido técnico do documento, isto €, o responsavel pela revisdo deve avaliar
0 passo a passo de procedimento e também verificar se os registros permitem manter a
rastreabilidade requerida pelo SGQB.

7.3 Aprovador

a) analise critica da Chefia e, se necessario, devolucdo ao elaborador para corre¢do;

b) os Manuais/POP/IT s6 sdo encaminhados para a aprovacdo apds a analise critica do
Coordenador do Programa de Gestdo da Qualidade.

7.4 Coordenacdo do Programa de Gestdo da Qualidade

a) controle dos Manuais/POP/IT em elaboragdo/revisdo/aprovacao;

b) a aceita¢do da conformidade do documento, de acordo com o SGQB;
¢) encaminhamento para aprovagao;

d) distribui¢do e arquivamento, apds aprovagao.
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