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LABO RATO R I 0 c LiN Ico RESOLUGAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023
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. laboratoério se adaptar.
CAPITULO VII

DA GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)

Art. 145. A Gestdao do Controle da Qualidade (GCQ) deve ser documentada,
contemplando:

| - lista de todos os exames realizados;

Il - forma de controle e frequéncia de utilizagao;

lIl - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;

IV - avaliagéo e registro dos resultados dos controles.

SECAO|
CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE (CIQ)
Art. 147. O servigo que executa EAC deve realizar o CIQ e o CEQ para todos os
analitos executados, contemplando:
e | - monitoramento do processo pela analise da amostra controle, com
registro do resultado obtido e analise dos dados;
e || - definicdo dos critérios de aceitagdo dos resultados por tipo de analito e
de acordo com a metodologia utilizada;
e |l - liberagdo ou rejeicdo das analises apods avaliagcdo dos resultados das
amostras controle;
e |V - registro dos resultados do Controle de Qualidade, inadequacgdes,
investigacdo de causas e agdes tomadas para os resultados rejeitados;
e V - critério de avaliagdo e registro dos resultados dos Controles de
Qualidade;

SECAOII
DO GERENCIAMENTO DAS TECNOLOGIAS

Art. 59. O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem realizar e
manter registro da manutengdo preventiva e corretiva dos instrumentos de
acordo com as instrugdes de uso.

e 8§ 1° Na auséncia de definicdo do fabricante do instrumento quanto a
periodicidade de manutencdo preventiva e corretiva, essa deve ser
estabelecida pelo Servico que executa EAC, devendo ser executada com
frequéncia, no minimo, anual.

A nova regulamentagdo (RDC 786) da ANVISA exige uma ferramenta adequada para atender aos

critérios de Controle Interno mais rigorosos. O processo do CIQ realizado com o QualiChart Q QuallChart

reduz em 85% o tempo gasto com a rotina diaria do controle.



