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1. Objectivo:

Estabelecer, documentar e manter os procedimentos necessários para garantir que os produtos não conformes com os requisitos do produto são identificados e controlados, para prevenir a sua utilização ou entrega inadvertida.

2. Campo de Aplicação:

Todos os produtos não conformes detectados no Laboratório de Análises Clínicas.
3. Referências: 

Manual da Qualidade; NP EN ISO 9001; NLC
4. Actividades e Modo de Proceder:

4.1 Definições:

Não conformidade: não satisfação de um requisito

Correcção: acção para eliminar uma não conformidade detectada.

4.
Actividades e Modo de Proceder:

Encontram-se descritas no Fluxograma da página seguinte.
5. Responsabilidades:

Encontram-se descritas no Fluxograma da página seguinte.
6. Documentos Relacionados com este Procedimento:

IMP.09 – Registo de Não Conformidades

IMP 07 - Registo de Recepção de Encomendas e Não Conformidades

PS 05 – Acções Correctivas

PS 06 – Acções Preventivas
PS 09 – Controlo dos Equipamentos de Monitorização e Medição (EMM)
IT 02 – Gestão de Encomendas

	Fluxograma
	Descrição
	Resp.

	
	O colaborador que detecta a existência de produto não conforme identifica-o no IMP.09 – Registo de Não Conformidades. Este registo acompanha todo o processo de controlo do produto não conforme.

Nos casos em que no processo de validação final, os resultados das análises forem considerados pelo DT como fisiopatologicamente não adequados, este é responsável por não editar o relatório.
Quando o produto não conforme é detectado após a entrega ao doente / cliente é lançada imediatamente uma acção correctiva (conforme o PS 05 – Acções Correctivas) de forma a impedir os efeitos reais ou potenciais da Não conformidade.

O IMP.09 é entregue ao RQ para análise conjunta com o DT.
	Qualquer colaborador

	

	O RQ e o DT analisam e decidem sobre o destino a dar ao produto não conforme: eliminação ou correcção.

Esta decisão é registada no IMP.09.
	DT; RQ

	

	O produto não conforme é imediatamente identificado através da afixação de uma etiqueta onde está inscrito a vermelho “Não Conforme”e/ou segregado, quando fisicamente possível, em local específico de armazenagem.
Produtos cuja correcção não é possível são devolvidos ou eliminados.
Em todos os casos a preocupação primeira é evitar o uso indevido ou inadvertido do produto.
	RQ

	

	Definir a correcção a empreender e quem corrige. Registar as acções tomadas no IMP.09.

Face à gravidade dos efeitos, e se for decidido evitar a sua repetição, é lançada uma acção correctiva conforme o PS 05 – Acções Correctivas. Esta decisão é registada no IMP.09.
	RQ


	


	O produto corrigido, após autorização do DT, entra no circuito normal de processamento e é alvo de reverificações para demonstrar a conformidade com os requisitos.
	DT

	

	
	


7. Edição e Distribuição:

Edição:

	Edição
	Data
	Conteúdo das Modificações

	
	
	Pág. de Págs. Modificadas
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	Aprovação
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Não conformidade





Análise e avaliação do produto não conforme





Identificar e segregar o produto





Implementar a correcção





Reverificação





Correcção e implementação da decisão
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