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Titulo da seg¢do — (1) Armazenamento, Manuseio e Transporte de Produtos

Orientagdo do Canal Indireto (IC)

Vocé tem algum procedimento para levar em
consideragdo as condicdes de armazenamento do
produto de acordo com as informagdes do Fabricante
indicadas no rétulo do produto?

Estamos analisando a capacidade de Canal Indireto para
armazenar produtos de acordo com a especificagdo do
fabricante, (drea de temperatura/controle de umidade)
Como canal indireto, como vocé garante que o produto seja
armazenado em drea com temperatura controlada, o que
significa que qualquer produto com condigado especifica de
armazenamento é mantido dentro da faixa de temperatura
requerida?

1la

Se Ndo ou Nao Aplicavel, por favor descreva o motivo?

N3do aplicdvel: o Canal Indireto ndo armazena nenhum
produto com condigao especifica de armazenamento.

N3do: o Canal Indireto tem um produto com condi¢Ges
especificas de armazenamento (ex: empilhamento,
exposicdo a luz solar) sem nenhum procedimento no local

Vocé tem algum processo para monitorar a temperatura
dos produtos que requerem condi¢gdes de
armazenamento especificadas?

Se o Canal Indireto estiver armazenando produto com
temperatura controlada, como o Canal Indireto estd
monitorando a temperatura da drea de armazenamento.

2a

Favor fornecer qualquer evidéncia documentada de
registro da temperatura registrada e o tipo de
sistema/dispositivo de temperatura utilizado.

Exemplo de Evidéncia:
Registro de temperatura ou registro diario da temperatura
ou Instrucdo de Trabalho.

2b

Se Ndo ou Nao Aplicavel, por favor descreva o motivo?

N&o é aplicavel: se vocé ndo armazena nenhum produto com
Temperatura controlada.

N&o: se vocé ndo tiver nenhuma prova documentada no
local

Vocé tem algum Procedimento e/ou InstrugBes de
Trabalho disponiveis para o armazenamento e transporte
do produto?

Vocé tem um processo interno escrito definindo a disposi¢do
para armazenamento e transporte do produto para garantir
a preservagdo do produto? Se for o caso, selecione “Sim”,
caso contrario selecione “Nao”.

3a

Em caso afirmativo, favor fornecer quaisquer evidéncias
documentadas, como fluxo de processo e/ou
procedimento e/ou instrucdo de trabalho E contrato de
transporte, ... para identificar disposicdes para
armazenamento e transporte do produto.

Esta pergunta so aparecera se vocé selecionar “Sim” acima.
Caso vocé ndo tenha um processo escrito, favor fornecer por
escrito a disposicdo implementada para controlar o
armazenamento e transporte do produto.

Os produtos sdo armazenados em condi¢bes adequadas
para evitar a misturas e deterioragdao de produtos?

Se for o caso, selecione “Sim”, caso contrario selecione “N&o".

4a

Em caso afirmativo, favor fornecer prova documentada:
foto(s) do depdsito/armazenamento do produto.

Favor fornecer fotos do depdsito para demonstrar como os
produtos sdo armazenados, ou seja, foto das prateleiras,
armarios ou qualquer area de armazenamento onde o
produto é armazenado.

Vocé tem um procedimento de controle de pragas?

O Canal Indireto deve garantir que ndo haja problemas de
pragas onde os produtos sdo armazenados. Qualquer
provisdo para controle de pragas, ou seja, pulverizagdo
periddica de pesticida no local ou colocagdo de repelente de
roedores, demonstraria o cumprimento de tal requisito

Se for o caso, selecione "Sim”, caso contrario selecione "Nao”.




5a

Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer prova
documentada, procedimento e/ou contrato com a
empresa de controle de pragas e/ou contrato com o
proprietario e/ou fatura recente da empresa de controle
de pragas ou qualquer outro tipo de evidéncia.

As provas que podem ser fornecidas aqui podem ser um
procedimento, certificado ou contrato de uma empresa
terceirizada que presta o servico de controle de pragas de
forma periddica ou, alternativamente, para fornecer um
resumo escrito da provisdo implementada para evitar pragas
na drea de armazenamento.

Vocé tem um processo para tomar as medidas adequadas
se a temperatura exceder os limites correspondentes aos
produtos armazenados?

Tem um processo para tomar as medidas adequadas se a
temperatura exceder os limites correspondentes aos
produtos armazenados?

Canal Indireto respondera “Sim” a pergunta se vocé definiu
alguma agdo a ser implementada no caso de a temperatura
em seu armazém exceder os limites.

8 "

Caso contrario selecione “Ndo” ou “Nao Aplicavel”.

6a

Favor fornecer qualquer evidéncia: procedimento
documentado e/ou Instru¢do de Trabalho e/ou um
memorando identificando as ag¢Ges tomadas neste
cenario.

IC deve compartilhar procedimento ou processo se
documentado de outra forma, favor fornecer um resumo
por escrito das ag¢Ges tomadas quando a temperatura
excede os limites.

6b

Se N&o ou Nao Aplicavel, por favor descreva o motivo?

Ndo Aplicavel: se vocé ndo armazena produtos que
requerem controle de temperatura.

N3o: Se vocé nao tiver nenhuma provisdao documentada para
Excurses de temperatura fora do range maximo e minimo
especificado.

Em ambas as opgGes, por favor, justifique.

Vocés realizam inspe¢do de entrada e/ou saida de
mercadorias dos produtos que estdo distribuindo? (ou
seja, quantidade, aparéncia e integridade da embalagem,
data de validade etc.)

Vocé esta verificando a integridade (ou seja, quantidade,
aparéncia e integridade da embalagem, data de validade
etc.) do produto quando o recebe e realiza as mesmas
verificagdes quando esta enviando produtos ao cliente?

Se for o caso, selecione "Sim”, caso contrario selecione "Nao”.

7a

Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer prova
documentada, por exemplo, Procedimento ou Instrucdo
de Trabalho efou Formuldrio e/ou quaisquer
documentos que demonstrem a inspecdo de entrada
e/ou saida de Mercadorias.

O tipo de exemplo que vocé pode fornecer é:

Procedimento ou Instrugdo de Trabalho ou Formulario
escrito das medidas tomadas para garantir a integridade do
produto quando o produto entra em suas instalagdes e
guando o produto sai para o cliente.

Existem verificacGes regulares de estoque (contagem de
ciclos)?

O Canal Indireto esta realizando a verificagdo (quantidade,
numero de série/lote) do inventario fisico coincide com os
dados disponiveis no sistema ERP?

Se for o caso, selecione "Sim", caso contrario selecione "Nao”.

Vocé tem um processo para controlar as datas de
validade dos produtos?

O objetivo é garantir que o produto em estoque e o produto
enviado ao Canal subdireto ou ao usuario final tenham vida
util restante suficiente.

Canal Indireto respondera “Sim” a pergunta se vocé definiu
um processo para controlar as datas de validade dos
produtos.

Caso contrario selecione “Ndo” ou “N&o Aplicavel”.

9a

Se Ndo ou Nao Aplicavel, por favor descreva o motivo?

N3o é aplicavel: Se o Canal Indireto ndo armazena nenhum
produto com prazo de validade

N&do: se vocé ndo tiver um processo estabelecido para
controle de validade de produtos.

Em ambas as opgdes, por favor, justifique.

10

Vocé tem um procedimento para segregar Produtos Nado-
Conformes?

Vocé tem uma drea especifica e identificada separada do
estoque para armazenar produtos ndo-conformes?

Canal Indireto respondera “Sim” a pergunta se vocé definiu
um processo para segregar Produtos ndo conformes.

Caso contrario selecione “Nao”




10a | Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer evidéncia
documentada, por exemplo, Procedimento e/ou | Exemplo de evidéncia:
Instrucdo de Trabalho e/ou Fotos ou layout. Procedimento ou Instrugdo de Trabalho ou Foto ou layout.
Titulo da segdo - (2) Rastreabilidade
1 Vocé tem um sistema para gerenciar a rastreabilidade do Qualqyer provisdo para identificar o produto (Referéncia,
produto? Quantidade, Lote/Série, ID do Fornecedor na entrada e
Referéncia, Quantidade, ID do Cliente Lote/Série na saida).
11a | Em caso afirmativo, favor fornecer quaisquer registros de | Fornecer pelo menos um documento onde possam ser
evidéncia de rastreabilidade documentados, ou seja, | evidenciados os dados minimos requisitados.
documento impresso ou print screen com os seguintes
requisitos minimos. (N2 do Item, Quantidade, Local de
Remessa (Nome do usudrio final do hospital)
Selecione “Sim” se vocé estiver rastreando o numero de
12 Todos os produtos podem ser rastreados sdo rastreaveis | |ote/série para cada produto.
por nimero de / série/lote? Caso contrario selecione “N&o”
13 A intengdo é garantir que o IC tenha registro de
rastreabilidade para identificar os produtos que sdo
. , sucateados/destruidos, como por exemplo certificados de
Vocé consegue rastrear residuos? . .
destruicdo e notas fiscais.
Nota: Serd necessdrio em caso de reconciliagio de
quantidade para a Agao de Campo de Produtos.
13a | Em caso afirmativo, favor fornecer quaisquer evidéncias | Evidéncia de transacdo para descartar local ou um
documentadas: registro de rastreabilidade ou capturade | certificado da empresa terceirizada com numero de
tela de produtos destruidos, por série/Lote e/ou | série/lote.
certificado de destruicdo de uma empresa terceira.
Selecione “Sim” se vocé tiver um documento escrito que
14 Vocé temum procedimento documentado para controlar |dent|f|que a provisﬁo de rastreabilidade.
a rastreabilidade do produto? Caso contrario selecione “N3o”
14a | Em caso afirmativo, favor fornecer quaisquer evidéncias | Fornecer evidéncia documentada por escrito da provisdo de
documentadas, como por exemplo, procedimento e/ou | rastreabilidade em um procedimento e/ou instrugdo de
instrucdo de trabalho e/ou fluxo do processo. trabalho e/ou fluxo do processo.
Titulo da se¢do — (3) Vigilancia Pés-Mercado
15 | Nocaso de um recall ou Acdo de Campo de Produto, voc& | z intenciio é assegurar que o Canal Indireto possa identificar
tem a capacidade de identificar a localizacdo fisica de a localizacdo de qualquer produto sob sua responsabilidade.
cada produto? Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
16 A intencdo é assegurar que haja uma clara
corresponsabilidade identificada dentro da organizagdo do
Canal Indireto para apoiar o Recall ou a A¢do de Campo de
Vocé tem algum processo de notificagdo/comunicacdo | Produto iniciada e comunicada pela Stryker, de forma que
estabelecido com o cliente em caso de Recall ou Agdo de | todos os possiveis impactados tomem ciéncia do recall a
Campo de Produto? tempo, para evitar o uso de potenciais produtos nao-
conformes.
Se for o caso, selecione "Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
16a | Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer prova | Favor fornecer um exemplo de notificagdo ou comunicagao
documentada, exemplo de notificacdo de Recall ou de | enviada ao cliente relacionada ao Recall ou a A¢do de Campo
Acdo de Campo de Produto ao cliente. de Produto e/ou procedimento que descreve tal atividade.
17 Para que o Produto seja devolvido a Stryker, vocé pode
descontaminar adequadamente os produtos e fornecer | NA para o Brasil, pois a descontaminagdo é obrigatéria por
alguma evidéncia de descontaminacgdo antes do envio? Hospitais.




17a

Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer prova
documentada, como documento confirmando a
descontaminacdo.

NA para o Brasil, pois a descontaminacgao é obrigatéria por
Hospitais.

17b - o _ . Favor fornecer justificativa para selecionar “Nao” ou “Nao
Se ndo ou ndo aplicavel, por favor descreva o motivo? e m

aplicavel”.

18 Selecione “Sim” se vocé tiver algum documento escrito
Vocé tem um procedimento documentado para gerenciar | identificando provisGes para a gestdo de recall ou Agdo de
Recall ou Agdo de Campo de Produto? Campo de Produto.

Caso contrario selecione “Nao”

18a | Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer prova | Por favor, fornega por escrito as provisdes de Recall ou Agdo
documentada, ou seja, procedimento e/ou instrucdo de | de Campo de Produto documentadas em um procedimento
trabalho e/ou fluxograma do processo. e/ou instrucgdo de trabalho e/ou fluxo do processo.

19 A intengdo é que o Canal Indireto armazene todos os

registros aplicaveis (comunicagdo, lembrete, evidéncia de
R o ~ . - devolugdo de produto) relacionados a Recall ou a Agdo de
Vocés mantém retencdo de registros e acessibilidade ¢ P ) . ¢
~ Campo de Produto que possam ser solicitados pelas
para Recall ou Agao de Campo de Produto? .
autoridades reguladoras
Se for o caso, selecione “Sim”.
Caso contrario selecione “Nao”
19a | Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer evidéncia

documentada, (procedimento e/ou fluxograma e/ou
instrucdo de trabalho e/ou memorando).

A intengdo é identificar quais documentos sdo mantidos e
por quanto tempo?

Titulo da segdo - (4) ReclamagGes sobre Produtos

Vocé tem um processo para comunicar reclamagdes de

Selecione “Sim” se vocé tiver alguma provisdo para

comunicar a Stryker do Brasil qualquer reclamacgdo de

20 .
produtos ao fabricante? produto.
Caso contrario selecione “N3o”
20a | Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer prova Por favor, fornega~o for.mular|c~> gue vocé esta usando para
documentada, (procedimento e/ou Formuldrio e/ou relatar a reclamacgdo ou instrugdo ou fluxograma do produto.
fluxograma e/ou instrucdo de trabalho).
. . ~ ... | Vocé especificou em sua documentagdo que a comunicagdo
Vocé define em sua documentagao o prazo de um dia util | | P R §<04 . ¢
o . a Stryker do Brasil seja feita dentro de um dia util?
21 para relatar reclamagGes de produtos ao fabricante a . e
. . Se for o caso, selecione “Sim”.
partir da data de conhecimento? L. . ini
Caso contrario selecione “Nao
A intengdo é que o Canal Indireto armazene todos os
registros (comunicacgdo, lembrete, evidéncia de devolugdo
22 Tem arquivos de registos adequados e acessibilidade no | de produto) relacionados a reclamagdes de produtos.
que respeita a reclamacdes de produto? Se for o caso, selecione "Sim”".
Caso contrario selecione “N&o”
22a | Em caso afirmativo, favor fornecer qualquer evidéncia

documentada, por exemplo, Procedimento ou Instrucdo
de Trabalho ou Memorando.

Exemplo de prova documentada: Procedimento ou

Instrug¢do de Trabalho ou Memorando.

Titulo da secdo (5) Canal Subindireto

Vocé tem um Acordo de Qualidade assinado com seus

Selecione “Sim” se vocé tiver um Sub-IC e um acordo de

23 Sub-ICs? qualidade com eles.
’ Caso contrario selecione “N3do”
) . . Favor fornecer cépia do contrato ou uma visdo geral das
233 | Em caso afirmativo, favor fornecer cépia do modelo do

acordo de qualidade.

obriga¢Ges cobertas no contrato.

Titulo da se¢do (6) Requisitos de Assuntos Regulatorios




Vocé tem um processo para garantir que o

S6 é aplicavel, se o Canal Indireto for o detentor do registro
ANVISA.

24 registro/notificagdo do produto para a autoridade local . e
L . Se for o caso, selecione "Sim".
relevante seja vélido e atualizado? (- . “nx
Caso contrario selecione “Ndo
Exemplo de Evidéncia:
) . Procedimento ou Instru¢do de Trabalho ou Memorando
Em caso afirmativo, favor fornecer prova documentada. . - . .
24a e/ou confirmagdo de registro de produto/ autorizagdo de
mercado da autoridade local.
« A Sé é aplicavel, se o Canal Indireto for o detentor do registro
Vocé garante que qualquer mudanga nas exigéncias ANVISA
25 regulatdrias locais seja comunicada ao representante do . -
. Se for o caso, selecione “Sim".
fabricante? (o . UNIZ AP Ay NS L a
Caso contrario selecione “Ndo” ou “N&o aplicavel
25a | Se N3o ou N3o Aplicavel, por favor descreva o motivo? Sé é aplicavel, se o .Can'a! In(?lreto for o detentor do registro
ANVISA Fornecer a justificativa.
. . . . . . Sé é aplicavel, se o Canal Indireto for o detentor do registro
Vocé estd traduzindo qualquer rétulo (incluindo IFUs, ANVISF,; ! &
26 rétulos de produtos, técnicas operacionais) no idioma . e
Se for o caso, selecione "Sim”".
local? - . U Z A
Caso contrario selecione “Nao
Sé é aplicavel, se o Canal Indireto for o detentor do registro
26a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | ANVISA Se for o caso, fornecer evidéncia documentada que
documentada correspondente ao processo em vigor identifique o processo de tradugdo em vigor
27 Sé é aplicavel quando o Canal Indireto realiza a importagéo
Vocé realiza alguma rotulagem suplementar de produtos | direta e adiciona a identificacdo do Importador/distribuidor
para distribuicdo? Por exemplo, nome e endereco do | ao produto
importador ou distribuidor. Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
Sé é aplicdvel quando o Canal Indireto realiza a importagao
274 direta. Se for o caso, favor fornecer evidéncia documentada
Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | que identifique o processo em vigor para adicionar a
documentada. identificacdo do importador/distribuidor no produto.
28 N . . N E aplicdvel quando se muda a embalagem original do
Vocés realizam algum tipo de reembalagem / divisdo de p d . ’g. g'
. fabricante de multipack para embalagem Unica no pais onde
produtos multipack? A ~ .
as exigéncias do mercado sdo apenas de embalagem unica.
Favor fornecer evidéncia documentada que identifique o
28a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | processo em vigor para reembalagem / divisdo de produtos
documentada. multipack.

Titulo da sec¢do — (7) Processo, limpeza e desinfec¢do de Conjunto Cirtrgico

Vocé administra e processa Kits de instrumentais/Kits

A intengdo é entender como o Canal Indireto estd apoiando
o Kit cirdrgico para divisdes de implantes enviado ao hospital
para cirurgias planejadas e recebendo Kit cirdrgicos de volta

29 cirdrgicos reutilizaveis nao estéreis? apos a cirurgia.
Se for o caso, selecione "Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
29a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia
documentada, por exemplo, fluxo do processo e foto(s) | Favor fornecer evidéncia documentada que identifique o
de layout da(s) sala(s) do Kit cirdrgico. processo que cobre as diferentes etapas do processo
Aintencdo é assegurar que o Canal Indireto possa identificar
a localizagdo exata do Kit cirdrgico e seu contetddo, em caso
30 Vocé garante a rastreabilidade do Kit cirargico? de qualquer Recall ou A¢do de Campo de Produto.
Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
30a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | Favor fornecer evidéncia documentada que identifique o

documentada, por exemplo, lista de Kits cirurgicos e
sua(s) localizagao(Ges) fisica(s) atual(is)

processo de rastreabilidade aplicavel ao Kit cirdrgico.




Vocé faz inspe¢do em Kits cirurgicos retornados do

Qual é o processo em vigor para garantir que o Kit cirdrgico
de retorno de um hospital esteja completo e funcional?

31 . . .
hospital? Se for o caso, selecione "Sim".
Caso contrario selecione “Ndo”
31a | Em caso afirmativo, favor fornecer prova documentada, | Favor fornecer evidéncia documentada que identifique o
por exemplo, lista de verificagdo de inspecgao. processo de inspe¢do do conjunto cirurgico.
L . .. | Nao aplicavel, pois no Brasil os hospitais sdo obrigados a
Dispbe de uma area segregada dentro da sala de Kit P ' P . P 8
S . - . devolver o produto descontaminado.
32 cirurgico para Kit cirurgicos potencialmente . et
. . . Se for o caso, selecione “Sim".
contaminados devolvidos pelo cliente? .- . “nx
Caso contrario selecione “Ndo
32a . . . ~ .
Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia
documentada, por exemplo, fluxo do processo e foto(s) . lickvel ] | hospitais S50 obrigad
de layout da(s) sala(s) do Kit cirdrgico. N3o aplicdvel, pois no Brasi (?s ospitais sdo obrigados a
devolver o produto descontaminado.
33 Vocé tem processo interno de descontaminagao, limpeza | Nao aplicavel, pois no Brasil os hospitais sdo obrigados a
e inspegdo? devolver o produto descontaminado.
33a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia
documentada, ou seja, Procedimento e/ou Instrugdo de
Trabalho e/ou fluxograma e/ou memorando e registros | Ndo aplicavel, pois no Brasil os hospitais sdo obrigados a
de inspegao. devolver o produto descontaminado
No Brasil os hospitais sdo obrigados a devolver o produto
34 E fornecido um certificado de descontaminagdo pelo | descontaminado
hospital, acompanhando os produtos devolvidos? Se for o caso, selecione "Sim".
Caso contrario selecione “N3do”
34a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia
documentada, por exemplo, amostra de certificado/carta | Favor fornecer prova documentada que identifique amostra
de descontaminagdo do hospital e/ou confirmagdo | de certificado/carta de descontaminagdo do hospital e/ou
assinada de descontaminagao do hospital. confirmagdo assinada de descontaminagao do hospital.
Consignacdo significa produto de propriedade do Canal
« . ~ Indireto ou fabricante, consignado no hospital por um longo
Vocés fornecem produtos Stryker em consignacdo/em , ! g prialp g
35 . periodo de tempo.
remessa, para os hospitais? ) e
Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrdario selecione “Nao”
A inteng¢do é entender se o Canal Indireto estd realizando a
inspeg¢do para verificar a quantidade e a funcionalidade do
35a | E realizado algum inventario/inspec¢do de consigna¢do? produto em consignagao no hospital.
Se for o caso, selecione “Sim”.
Caso contrario selecione “N3o”
35b | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia
documentada, por exemplo, procedimento e/ou | Favor fornecer evidéncia documentada que identifique o

instrucdo de trabalho abrangendo a atividade do Kit
cirargico.

processo de inspecdo do inventdrio de consignagdo no
hospital.

Titulo da sec¢do (8) Reparo/Instalagcdo do Servigo Técnico

Vocé executa algum reparo / instalagdo de produtos

E aplicdvel somente a equipamentos de capital que o Canal
Indireto esteja instalando e/ou reparando.

36 . .
Stryker? Se for o caso, selecione “Sim”.
Caso contrario selecione “N&o”
Sé é aplicavel aos equipamentos de capital que o Canal
N ‘ . Indireto é autorizado pela Stryker para instalagdo e/ou
37 Vocé estd autorizado pela Stryker a reparar o produto ou renaro
executar r a instalagao? paro. . v
Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia A . . -
- e Favor fornecer evidéncia documentada que identifique a
37a | documentada da carta de autorizagdo/qualificacdo da

Stryker para reparo ou / e Instalacio.

autorizagdo tal como carta de autorizagdo/qualificacdo da
Stryker para reparo ou / e Instalagdo




Vocé tem acesso a documentacgdo técnica atualizada para

A instrucdo de reparo e o Procedimento de Inspecdo de
Qualidade sdo disponibilizados para o Canal Indireto pela

38 . . o U
realizar reparos/instalacGes? Assisténcia Técnica Stryker
Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “Ndo”
A intencdo é garantir que o Canal Indireto esteja usando
o - . ferramentas e equipamentos de calibragdo recomendados
Vocé tem as ferramentas especificas e o equipamento de . . o
39 . - para realizar reparos/instalagbes de acordo com o
calibragdo recomendados? . o .
Procedimento de Inspe¢do de Qualidade (QIP) da Stryker.
Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “Ndo”
A intengdo é assegurar que o Canal Indireto esteja
calibrando ferramentas e equipamentos identificados nos
a s . Procedimentos de Inspegdo de Qualidade (QIP) da Stryker
40 Vocé calibra as suas ferramentas e equipamentos? . P g o ( ~) 'y
para verificar se as especificagdes do produto sdo atendidas.
Se for o caso, selecione "Sim".
Caso contrario selecione “Nao”
Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | Favor fornecer evidéncia documentada que identifique
40a | documentada, por exemplo, contrato com empresa de | contrato com empresa de calibragdo terceirizada e/ou
calibrac3o terceirizada e/ou certificado de calibraggo. qualquer certificado de calibragao.
A intencgdo é garantir que o engenheiro de Canal Indireto
. . seja devidamente treinado para realizar reparos/instala¢des
Os engenheiros receberam todo o treinamento ) . P Np / . &
L . de acordo com o Procedimento de Inspecao de Qualidade da
41 necessario para os produtos que foram autorizados pela
Stryker (QIP) da Stryker.
Stryker a reparar/Instalar? ) L
Se for o caso, selecione “Sim”.
Caso contrario selecione “N&o”
a1a Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | Favor fornecer evidéncia documentada que identifique

documentada - certificado ou registros de treinamento.

certificado ou registros de treinamento.

Titulo da secdo (9) Sistema de Gestdao da Qualidade QMS

Sua empresa possui um Sistema de Gestao de Qualidade
em conformidade com a I1SO 9001/13485, MDSAP, FDA

Aintencdo é compreender o nivel de conformidade do Canal
Indireto com a norma especificada.

42 ~ . Se o Canal Indireto ndo tiver nenhum certificado de Sistema
QSR, GDP ou outro padrdo do setor, certificado por uma ~ . . N
.. de Gestdo de Qualidade, favor selecionar “N&o”.
empresa terceirizada? L. . v
Caso contrario selecionar “Sim
42a | Em caso afirmativo, favor fornecer evidéncia | Favor fornecer cdpia de certificado valido
documentada - cdpia de certificado.
Favor selecionar “N3@o” se vocé ndo tiver nenhum projeto em
Sua empresa tem algum plano para estar em andamento ara conformidade com as normas
43 conformidade com a ISO 9001/13485, MDSAP, FDA QSR, . P
~ . . mencionadas.
GDP ou outro padrdo da industrial? L. . P
Caso contrario selecionar “Sim
43 Em caso afirmativo, favor fornecer o nome da empresa | S6 é aplicavel se vocé tiver identificado um organismo de
de certificagdo. avaliacdo da conformidade de terceiros.
. - Favor fornecer uma data esperada para sua auditoria de
43b | Qual é sua data alvo para a certificagdao? e P P
certificagdo
43c | Favor indicar para qual escopo/tipo de atividade? Favor fornecer o escopo de sua certificagdo.
Sé é aplicavel se vocé tiver um Sistema de Gestdo de
A . ualidade em vigor.
44 Vocé tem um Manual de Qualidade? Q & . e
Se for o caso, selecione "Sim".
Caso contrario selecione “N&o”
Sé é aplicavel se vocé tiver um Sistema de Gestdo de
Vocé identifica um representante da equipe de lideranca | Qualidade (SGQ ou QMS — Quality Management System) em
45 responsavel por garantir a conformidade com o QMS? vigor.

Se for o caso, selecione “Sim".
Caso contrario selecione “N3do”




Nesse caso, forneca evidéncias.

Fornecer uma declaracdo de delegacdo, ou um documento
gue comprove esta delegac¢do por garantir a conformidade

453 com o Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ ou QMS -
Quality Management System) em vigor.
Existe um organograma estabelecido, incluindo descri¢des | Se for o caso, selecione “Sim”.
46 de cargo definidas e atualizadas? Caso contrario selecione “Ndo”
Fornecer um documento comprobatério como o
. . A organograma vigente, descrigdes de cargos vigentes, ou um
Em caso afirmativo, forneca evidéncias documentadas. . ’ ’
46a procedimento demonstrando o processo e seus documentos
comprobatdrios anexos.
Forneca uma lista principal de documentos | Fornecer a Lista mestra de documentos
47 (procedimentos operacionais padrdo / instru¢des de
trabalho, formularios).
. . Forneca procedimento ou o plano anual de treinamento para
Forneca o plano anual de treinamento para sua equipe. .
48 sua equipe




