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AGENDA:
1) Esercitazione

2) Presentazione della PG QUA 006 e Guida
ONLINE

3) Risultati delle esercitazioni

4) Discussione

l = Istituto Zooprofilattico Sperimentale
! - ﬁ del Lazio e della Toscana M. Aleandri

l' ; 3 = C_ B
I Tl e il | - |
T fom a RY
N il IR e R - O T



CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

DEFINIZIONE DI RILIEVO
(Documento Accredia RG-02)

Qualsiasi tipo di carenza, inesattezza, difetto, igadeezza che
possa avere influenza sulla Qualita delle prove e misatm

durante:
* |'attivita lavorativa
* I'esame della documentazione
* le verifiche ispettive (interne ed esterne)
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CLASSIFICAZIONE DEL RILIEVO //\
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COMMENTO NON CONFORMITA
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Non e conseguente al riscontro di una situazione

[COMMENTO ] oggettiva di mancato soddisfacimento di un
requisito, ma e finalizzata prevenire che tale

situazione si verifichi

Mancato soddisfacimento di un requisito

EON CONFORMITQ specificato nei documenti di riferimento (es. norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17025, documenti Accredia,

documenti CERMET, documenti del sistema
qualita dell'lstituto, etc...in pratica la QUALITA
richiesta non e raggiunta
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EZOS' E UN REQUISITO?:|

Un "requisito” e un'esigenza o un'aspettativa alegssere:
* espressa (coincide con le specifiche dei clienti)

* cogente (specificato in una norma/documento)

* implicita (e intrinseca al prodotto/servizio stgsso

significa, per gli stakeholder, che e uso o pressiune che

I'esigenza o l'aspettativa in esame sia implicgifiattivita
dell'lstituto
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EZOS' E UN REQUISITO?]

Un requisito specificate un requisito che e stato esplicitato in
Informazioni documentate

Informazioni documentatessssp NfOrmazioni che devono
essere tenute sotto controllo

Possono essere in qualsiasi
formato, su qualsiasi
mezzo e provenire da
gualsiasi fonte
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CLASSIFICAZIONE CLASSIFICAZIONE
INTERNA ACCREDIA
NG — OSSERVAZIONE

— NON CONFORMITA

COMMENTO » COMMENTO
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PER ACCREDIA.....
OSSERVAZIONE
Rilievo il cui risultato non inficia o non €
NON CONFORMITA ~suscettibile  di inficlare direttamente o0

“indirettamente la qualita delle prestazione e dei
risultati dell'lstituto. Rappresenta comungue una
situazione _non __ conforme, un____mancato
soddisfacimento di qualche requisito

' NON CONFORMITA

Rilievo che segnala la presenza di una deviazicauedanza che:

a) mette a rischio l'affidabilita dei risultati/gtazioni/servizi prodotti dall'lstituto

b) compromette la capacita del SQ di manteneravdlld qualitativo stabilito delle
prestazioni o indica un blocco nel funzionamentioSistema di gestione per la qualita

c) minaccia la credibilita della procedura di adai@mento

d) evidenzia il mancato rispetto di requisiti cogenpplicabili inerenti lo scopo

dell'accreditamento
=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
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PER ACCREDIA....

NC e OSSERVAZIONE >
7 NON CONFORMITA

La differenza trai 2 rilievi e:

* |"entita del rilievo stesso sulla qualita dei risultati e delle prestaziargate
dal laboratorio

* le conseguenzgyli effetti che la diversa tipologia di rilievo avranno sulle
azioni che dovra intraprendere l'lstituto per risodvikrilievo e sulle decisioni
che prendera Accredia nella valutazione delle asuke della visita.
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ACCREDIA VALUTA

Nel caso dNON CONFORMITA

* la verifica dell'evidenza della chiusura della NGNFORMITA prima della
delibera (di concessione o di estensione)

* ACCREDIA puo emettere una delibera positiva, comaiata alla verifica della
positiva attuazione dell’Azione Correttiva.

Per mantenimento e rinnovo, la NC deve essere chiigatempi stabiliti. Puo
rendersi necessaria una valutazione in campo (suplgter assicurarsi che le
Azioni Correttive siano state effettivamente attuate,l’adozione di un
provvedimento sanzionatorio.
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ACCREDIA VALUTA

Nel caso dOSSERVAZIONE

* apertura di un trattamento/azione correttiva etgnapi definiti la cui
attuazione verra verificata nella visita successiva,aui evidenza di
chiusura verra valutata in forma documentale daeghrACCREDIA se

necessario
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COME CI DOBBIAMO COMPORTARE QUINDI NEL CASO DI
NON CONFORMITA/OSSERVAZIONE?

Qc N OSSERVAZIONE >
. .
NON CONFORMITA

PER LE OSSERVAZIONI/NON CONFORMITA: le dobbiamo gestnello stesso
modo

Entrambe le tipologie di rilievo richiedono l'aped di:

v Trattamento/correzione
v' Azione correttiva
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COME CI DOBBIAMO COMPORTARE QUINDI NEL CASO DI
NON CONFORMITA/OSSERVAZIONE?

Qc J—— OSSERVAZIONE >
—_—
NO

N CONEQRMITFA

TRATTAMENTO/CORREZIONE (T/C): azione tesa ad elimadeffetto di
una NC/Osservazione rilevata

AZIONE CORRETTIVA (AC): azione tesa ad elimindaecausadi una
NC/osservazione rilevata
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QUAL E LA DIFFERENZA FRA TRATTAMENTO E AZIONE
CORRETTIVA?

<NC - —> OSSERVAZIONE >
> NON CONFORMITA

Il trattamento agisce swgffetto e limita o annulla il danno provocato dalla non
conformita

L'azione correttiva agisce sutausaed e l'insieme delle attivita e dei
miglioramenti volti ad evitare che la non confordng ripeta

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
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COME CIl DOBBIAMO COMPORTARE QUINDI NEL CASO DI
COMMENTQO?

COMMENTO ——» COMMENTO

PER | COMMENTI: pu0 essere gestito con l'aperturandi AP oppure puo
essere non recepito; in quest'ultimo caso va comuragistnato

AZIONE PREVENTIVA: azione tesa ad eliminare la cadsana non
conformita potenziale di altre situazioni indesiderabilli
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TEMPI DI ATTUAZIONE DEI RILIEVI ACCREDIA

Il laboratorio deve comunicare ad ACCREDIA, ertfogiorni lavorativi dall'invio della
richiesta azioni correttive:

- il trattamento, I'analisi delle cause e le evafitazioni correttive attuate e/o in via di
attuazione per la ri-soluzione di Non ConformitaCstservazioni, con I'indicazione della
tempistica di attuazione;

- la risposta ai Commenti, descrivendo le event@bni previste con la relativa tempistica
di attuazione, o riportando le ragioni per cui mende effettuare alcuna azione.

ACCREDIA ha la facolta di richiedere le evidenzgyettive della attuazione delle azioni
correttive, entro i tempi indicati dal laboratario

Trattamenti/Correzioni Immediatamente (se
possibile)

Azioni Correttive Entro 3 mesi

| tempi di attuazione dei rilievi ACCREDIA sono peteri!
Tuttavia, in caso di ritardo nella loro gestiond&r@sponsabile di Struttura Complessa deve dareedrata

comunicazione al RQ comunicandone la motivazione
r-"‘- Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandr:

RQ, a sua volta, lo notlflca ad ACCREDIA
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COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:
1) Inserimento del rilievo

2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifichsterne e a carico del team
ISpettivo

3) Inserimento delle AP o T/C e AC previste
4) Inserimento delle AP o T/C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

1 Istituto Zooprofilattico Sperimentale
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COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

IL RILIEVO E'
CLASSIFICATO COME
COMMENTO O NON
CONFORMITA'?

ionconornia |

Azione preventiva Dirigente di S.C.+ Dirigenti Dirigente di S.C.+ Dirigenti
—> P) —> interessati+ Referente per Tipo di Trattamento interessati+ Referente per
la Qualita Personale incaricato la Qualita
Tempi di attuazione
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COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

((msermentotevo }_ Personate ete

Classificazione
Rilievo

v

Commento ] Non
Dirigente di S.C.+ Dirigenti Lp! Conformita/Osservazione

: coinvolti+Referente perla
> Azione
preventiva Qualita

Dirigente di S.C.+ Dirigenti

I"L || Tipo di Trattamento mtmun;m perla
Personale incaricato Qualita
Personale Tempi di attuazione
Attuazione AP s B

NO

Chiusura
Commento

[ 3 Istituto Zooprofilattico Sperimentale
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COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi

2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne ¢ a carico del team ispettivo

3) Inserimento delle AP o T/C ¢ AC previste

CHI PUO INSERIRE | RILIEVI?

5) Chiusura del rilievo

ORDINARIA

TUTTO IL ‘
* APPARECCHIATURE

PERSONALE

« ORDINARIA
PERSONALE UFF|C|O ‘  APPARECCHIATURE
QUALITA « VISITA ISPETTIVA INTERNA

* ACCREDIA
* CERMET
* CEA
* MINISTERO DELLA SALUTE
- @ === TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
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COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi

Menu % /' [ Home page *
C f | [11010.11.40: :
£if app [ inaz Communicatio., [T} MantisBT [ IZSITNEW [ ZS1TOLD g 1Z51T - SiL

el team ispettivo

lass:

@ rome

sistema qualita - rilievi aperti

oggetto rilieva num| ac|ap| tc | apertura destinazione

celle frigo sil 125-51126-5i1127]2600 2771012015 Sezione Latina (X
frigorifero sil 067 2799) 27/10/2015{Sezione Latina =

1t routine 2798 |« | 2711012015 DO Controllo igiene, produzione e trasformazione del latte,
Gt perdita liquido olympus au400 [2797 26/10/2015/DO Produzioni Zootecniche =)
(; milkoscan ft 6000 2795, 221102015 Sezione Grosseto &
pipetta monocanale dig121  [2794] 22/10/2015/DO Diagnostica Generale )
s pipetta monocanale digh9 (2793 + 2211012015 DO Diagnostica Generale ()
o s pipetta monocanale dig111  [2792 22/10/2015|DO Diagnostica Generale (&)
frigorifero lisbherr spgl74 2791 2111012015 Sezione Grosssio )
2790) 19/10/2015/D0 Controllo degli Afimenti (%
bilancia tecnica dmv 061 (2788 1471072015 DO Malattie Virall e leptospirosi ®
pipetta monocanale dmv 166 [2786 14/10/2015/D0 Malattie Virall e leptospirosi =)
verlfica ispettiva vir 20 2015 (2783 13/10/2015 Blotecnologie ()
verifica ispettiva vir 20 2015 (2782 13/10/2015 Blotecnalogie (=]
ting test "sostanze Inibentl® (2781] 13/10/2015|Sezlone Viterbo &

123456789101112131415161718 19

selezions s struttura: v A% Mivoriieve

=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
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COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilicvi su SINC passa attraverso 5 fasi

2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne ¢ a carico del team ispettivo
3) serimento delle AP o T/C ¢ AC previsie
4) Inserimento delle AP o 1/C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

Completare i campi:

Oggetto del riliew:si indica I'oggetto

del rilievo (es.denominazione di
un'apparecchiatura con il relativo codice
identificativo)

Tipo: selezionare I'origine del rilievo dal
menu a tendina

PER:il personale che inserisce un
rilievo deve selezionare, dal menu a
tendina, la struttura a cui & destinato il
rilievo

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri
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COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

sistema qualita - rilievi aperti

aggstto rilieve
wverifica ispettiva spv 13 2016
verifica Ispettiva spv 13 2016
verifica ispettiva spv 13 2016

num| ac |ap| tc | apertura
036 ANEI01R
3035 31/05/2016

3034 31/05/2016

destinaziona
Sezione Viterhn
Sezione Viterbo
DO Di i

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi
2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esteme ¢ a carico del team ispettivo
3) Inserimento delle AP o T/C ¢ AC previste

4) Inserimento delle AP o T/C ¢ AC fatte

e
B
% |
5 veritica isl:.‘ETi!Wa spv 13 2076 fiu;ji} 314‘05{2015 L{U Vuiagn?srica Generale|[) 5) Chiusura del rilievo
frigo spg 116 3032 o1 [31/05/ 2016 |Sezione Grosseto D
— omogeneizzatore ultraturrax sif 1263031 “ |31/05/2016|Sezione Firenze (=
gc ms thermao sif 476 3030 v + |31/05/2016|Sezione Firenze D
gc ms shimadzu 3029| » ¢ |31/08/2016Sezione Firenze (%] DOC U M E NTO D I R I F E R I M E NTO - ol d
data logger qua 035¢c 3028 « 30/05/20 16|Quallta [__‘ " SI eve
minlvidas sif 250 3027 < [30/05/20 16|Sezlone Flrenze (X H H H I d d M 'f H
power prep chl 006 dip 872 3026 + |30/05/20 16|00 Chimica [: |nd|Care I Ocumento I rl erlmento,
spelliufutumelio chi 042 dip 679 |3025 + |25/05/2016|DO Climica C . . . . .
s 25180 024 || 2405201600 Chvica = possibilmente con la relativa revisione, dal quale
pipstta gilson 50-200 ul sie 002 023 = 23/05/2016|DO Sierologia E .
pipetta rainin 100-1000ul sie 136 | 3022| ~ 23/05/2016|DO Sierologia 5] S| h a I O SCOStame nto

1234567891011 12

Es: se un confronto interlaboratorio ha dato esito
sfavorevole si indica il punto della PG QUA 015
corrispondente; se un curriculum non e compilato
correttamente si indica la PG FOD 001, etc..

selesivng [ strulluia: . =B Nuove Kilieve

Ciggetto del fiieysi(max 50) | oggetto del rilievo Tipa: | Apparecchiature

Data Apertura: 03/06/2016 Scadenza' 03/06/2016

[ Rilevato dat|=ar.arece | ok | v | |

Mum |dentificativo: per: |

Documento di Riferimento(max100) [

e DESCRIZIONE RILIEVO: si indica il rilievo

== 'f riscontrato, seguito dalle evidenze oggettive
riscontrate. IL rilievo deve essere descritto in
R, modo chiaro, preciso e puntuale, non deve essere
' e posto in forma propositiva o interrogativa

Salva
= Istituto Zooprofilattico Sperimentale
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S0 e

Dirigente di Struttura

COmplessa

Wﬂ/ﬁ \

COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

Inserimento Rilievo Tutto il Personale

T

Chiusura rilievo

IL RILIEVO E'
CLASSIFICATO COME
COMMENTO O NON
CONFORMITA'?

Commento

. Commento_|
=

Azione preven

Dirigente di Struttura
Complessa (SC) + Dirigenti
+ Referente per la Qualita

Dirigente di S.C.+ Dirig sntl

interessati+ Referente
la Qualita

Personale
incaricato
RQ + Dirigente
di SC

RQ + Dirigente di
SC/Referente della
Qualita

va| =

(AP)

Attuazione AP

AP e
efficace?

Sl

Chiusura
Commento

orcoire |

Tipo di Trattamento
P le incaricato
Tempi di attuazione

Dirigente di S.C.+ Dirigenti
interessati+ Referente per

Attuazione del
trattamento

R

Analisi della
causa

Azione correttiva
(AC)

Sl
Chiusura Non
Conformita

Dirigente di SC+
Dirigente coinvolto nella

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:

1) Inserimento del rilievo

&Q) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne ¢ a carico del team ispettivo

3) Inserimento delle AP o T/C e AC previste
4) Inserimento delle AP o T/C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

la Qualita

Personale
incaricato

NC

RQ + Dirloente di

=== Istituto Zooprofilattico Sperimentale
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COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

W Home
s Accedi alla
pagina dei
trattamenti/
correzioni)
ww.;:w seleziona |z strutfura: Sezione Arezzo

sistema qualita - rilievi aperti

oggetto rilievo

catena termometrica spa 037a/038a
sonda temperatura spa 0387a
verifica ispettiva spa 3 2016
verifica ispettiva spa 3 2016
verifica ispettiva spa 3 2016
verifica ispettiva spa 3 2016
autoclave cisa spa 047

piastra rscaldante

num
2964|

2949

2941| ¢

2940
2939
2938

2910

2850/

ac |ap | tc | apertura | destinazione
08/04/2016/Sezione Arezzo

h|Sezione Arezzo|

]

o<l 4]

5|Sezione Arezzo)

ezione Arezzo)
G{Sezione Arezzo|

o0

ezione Arezzo

3|Sezione Arezzo

& Muovo rilieve

Data Aperturd; 24/03/2016

Oggetto del rlievodmax 50)  verifica ispettiva spa 3 2016

Scadenza:  31/05/2016

Tipo: | Visita Ispettiva Intema

Rilevato da:| Guzzo-

MARDONM| Di:

Num |dentificativa: 2941

per: | Sezione Arezzo

Documento di Rifeimentomax100) [Fos DMV 004 INT rev 2 2012 punto 8.2.1

Desgrizione Rilievo:

Il personale della Sezione di Arezzo utilizza piastre catcher precedentemente preparate e conservate a-(204/-
5) °C; tale evenualita non & prevista nella relativa POS

Motivazione (ebbligatona se sl infende chiudere |l rilievo senza gestirlo)

A

:ﬁ Abbandona

* Salva
Risoluzione

&= Print

=y

agestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:
1) Inserimento del rilievo
= del rilievo: nel caso di verifiche esterne é a carico del team ispettivo
3} Inserimento delle APo TC e AC ED

4) Inserimento delle AP o T'C e AC farte

5} Chiusura del rilieve

=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale

W del Lazio e della Toscana M. Aleandri



CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:
1} Inserimento del rilieve
2} Classificarione del rilieve: nel caso di verifiche esterne & a carico del team ispettvo
C_._'_'_.:____-Tlnsmmmtc delle APo T'C e AC previste

47 Inserimento delle AP0 T'C e AC faune

3} Chiusura del rilievo

trattamento / correzione

oggetto |chiusura prevista| modifica |data rFtan‘loiﬁne|
verifica ispettiva spa 3 2016 | 070472016 §3U.-'U3.f'2l]16§ | |

L Nuove TC

| ' | 78 1 == Tstituto Zooprofilattico Sperimentale
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CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

Lagestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:
1) Inserimente del rilisve
2 Classificarione del rilieve: nel caso di verifiche esterne & a carico del team isperivo

< 3 Inaimento delle APo T C e AC previste >

4} Inserimente delle AP o T'C e AC fatte

tatameHtalica Eesiong 5} Chiusura del rilieve
oggetto chiusura prevista| modifica |data ritardofing|
verifica ispettiva spa 3 2016 07/04/2016  30/03/2016| £

9 S S =N M mE BN Seraie——

il g Trattamento Correzione: trattamento o corezione dell'Osservazione/Non Conformita ;..

data di Apertura del trattamento/correzione (TC): 30/0372016

verifica ispettiva spa 3 2016 identificative : 2941

incanicati della risoluzione: | deni

Attuazione prevista per il 07/04/2016

trattamento / correzione previsti sull'Osservazione/Non Conformita
rispetto delle indicazioni dettate dall POS DMV 004 sulla conservazione dei materiali

Analisi della causa dell'Osservazione/Non Canformita (se conoscilita)

Documentazione Allegata prodotta:

data eventuale ritardo:

motivo dell'eventuale ritardo:

Una volta inserito il
Insensck Tlatlarr.enm,‘co{reimne Attuato: (cosa & stato fatto) trattam e nto p revi Sto
cliccare su Salva

)

.
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CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

Lagestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi
1) Inserimento del rilievo
2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne é a carico del team ispettivo
sgreco

— @unmm delle APo T'C e@'

4) Inserimento delle APo T'C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

sistema qualita - rilievi aperti

T
C/ oggetto rilievo num|ac|ap| tc | apertura | destinazione
‘C‘ catena termometrica spa 037a/038a 2964‘ 08/04/2016(Sezione Arezzo|()
sonda temperatura spa 038/a 7'«;‘ 2016|Sezione Are::o[ )
a verifica ispettiva spa 3 2016 PRCRINZ ¢ [24/05,2016(Sezione Arezzo|E)
verifica ispettiva spa 3 2016 2940 4 6/Sezione Arezzo|()
v verifica ispettiva spa 3 2016 2939 ¢ |24/03/2016/Sezione Arezzo|()
verifica ispettiva spa 3 2016 2938 24/03/2016(Sezione Arezzo|()
autoclave cisa spa 047 2910 v 325 02/2016|Sezione Arezzo|f)
o piastra riscaldante 2850 7/01/2016|Sezione Arezzo|()
* seleziona la struttura: | Sezione Arezzo i =g Nuovo Rilievo
Oggetto del rilievoi(max 50) verifica ispettiva spa 3 2016 Tipo: | Visita Ispettiva Intema ¥

Data Apertura: 24/03/2016 Scadenza: 31/05/2016

‘ Rilevato da: |G NI Di

Num.Identificativo: 2041  per: | Sezione Arezzo

Documento di Riferimento:(max100) POs DMV 004 INT rev 2 2:

Descrizione Rilievo:
Il personale della Sezione di Arezzo utilizza piastre catcher precedentemente preparate e conservate a-(20+/-
5) °C; tale evenualita non é prevista nella relativa POS

Motivazione (obbligatoria se si intende chiudere il rilievo senza gestirlo)

i Abbandona
% Salva

@ Risoluzione

(& Print

=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
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CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

ONO I RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:

Arattamento [ comezions 1) Inserimento del rilievo
oggetto chiusura prevista| modifica |data ritardo|  fine . . . . . . .
sonda temperatura spa 0382 | 30032016 30/032016) 30032016 2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne ¢ a carico
Z e 1c del team ispettivo

3) Inserimento delle AP o T/C e AC previste
Correzione: o correzione dell'Osservazione/Non Conformita ...

( data di Apertura del trattamento/correzione (TC): 30/03/2016 ) lnserimento delle A P o T/C e AC fatte

sonda temperatura spa 038/a identificativo : 2049

5) Chiusura del rilievo

incaricati della risoluzione: gori roberta

Attuazione prevista per il:(30/03/2016

trattamento / correzione previsti sull'Osservazione/Non Conformita
la continuita di utilizzo dell'apparecchiatura é garantita con logger certificato QUA 035C
la sonda viene inviata agli ICT per intervento tecnico

Analisi della causa dell'Osservazione/Non Conformita (se conosciuta)

Documentazione Allegata prodotta:

data eventuale ritardo:

motivo dell'eventuale ritardo:

Una volta inserito il trattamento
previsto, inserire il trattamento
effettuato

Abbandona

7 mmw’/ A
\/ 7 mento/Correzione Attuato: (cosa é stato fatto)

\

eSS oSt I

7 A === TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
[ i 1 3 del Lazio e della Toscana M. Aleandr:
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CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

Lagestone dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:
1} Inserimento del rilieve
@ home s 2} Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne é a carico del team ispettivo
supervesre
3} Inserimento delle APo TC e AC @

4) Inserimento delle AP o T'C e AC farte

5} Chiusura del rilieve

sistema qualita - rilievi aperti

Tc 1
leanda oggetto rilievo Inum| ac |ap| tc

apertura | destinazione

o

AC 3 ; i
\ a”a paglna catena termometrica 5&703730383296-1 08/04/2016{Sezione Arezzu.ﬂ
sonda temperatura spa 036/a 2949 Sezione Arezzo|l,
verifica ispettiva spa 6/Sezione Arezzo|
delle ifica ispetti 32016 2041 16/Sezione A
H H verifica ispettiva spa 3 2016 2940 5{Sezione Arezzo|[)
g Azioni T — - , :
{ ) verifica ispettiva spa 3 2016 2939 < Sezione Arezzu\[:
COrrett]Ve verifica ispettiva spa 3 2016 2938 Sezione Arezzol[)
1 autoclave cisa spa 047 2910 16|Sezione Arezzo E:
9 piastra riscaldante ‘2\35[! i} 2016|Sezione Arez:o;[j
e v = Huovo Rilievo

seleziona |2 Struttiifa: | Sezione Arezzo

< - = s i . 8

-

Oggetto del nlievodmax 50]  verifica ispettiva spa 3 2016 Tipoi | Visita Ispettiva Intema

Data Apertura; 24/03/2016 Scadenza; 31/05/2016

Rilevato dat|GUZZ0-NARDONI Di:

Num |dentificativa: 2041 per: | Sezione Arezzo

Pocumento di Riferimentamax100) Fos DM 004 INT rev 2 2012 punio 8.2

Desarizion Rilieve:
Il personale della Sezione di Arezzo utilizza piastre catcher precedentemente preparate e conservate a-(20+/-

5) °C; tale evenualita non & prevista nella relativa POS

Mativazione (obbligatoria se si intende chiudere |l rilievo senza gestirlo)
A

-7 Abbandona
% Salva

Risoluzione
L= Print

- . i r / & = Istituto Zooprofilattico Sperimentale
"] U\ 0 < del Lazio e della Toscana M. Aleandri
7 N ST P el WS ; *:.:1




CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

ONO I RILIEVI SU SINC?

La gestione de rilievi su SINC passa atraverso 5 fasi:

1) Inserimento del rilievo
lassificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne é a carico del team ispettivo
< 3)Inserimento delle APo T'C e AC previste >

4) Inserimento delle APo T'C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

qori roberta

s |~

la continuita i utilizzo dell'apparecchiatura é garantita con logger certificato QUA 035C
la sonda viene inviata agli ICT per intervento tecnico

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri




CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

La gestione de rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:

1) Inserimento del rilievo

. 2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne é a carico del team ispettivo

< 3)Inserimento delle APo T'C e AC previste >

4) Inserimento delle APo T'C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

Dopo il salvataggio del trattamento
NON saré i possibile modificare i dati di questa attivita ..

Descrivi il Trattamento effettuato...

Confermi I'esecuzione del trattamento ?

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri



CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO I RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi
1) Inserimento del rilievo
2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne é a carico del team ispettivo

w Home i{l'?if‘
supervsore @nm[o delle APo T'C @‘

4) Inserimento delle APo T'C e AC fatte

5) Chiusura del rilievo

sistema qualita - rilievi aperti

T
c‘ oggetto rilievo ‘num ac |ap| tc | apertura | destinazione
* < e Ritornare sul bottone AC per accedere
sonda temperatura spa 038/a pErL] 2 Sezione Arezzo|(;
- veifica ispettiva spa 3 2016 2941| ¥ | 1| ¥ p4032016Sezione Arezzo(@) alla Pagina AC
verifica ispettiva spa 3 2016 2940 24 Sezione Arezzo|()
b verifica ispettiva spa 3 2016 ;2939‘ [U]| e ‘2: 03/2016/Sezione Arezzo‘C
verifica ispettiva spa 3 2016 2938 24/03/2016(Sezione Arezzo|()
autoclave cisa spa 047 12910‘ “ |« ‘25 02 2Ml§1$ezione Arezzo‘[:
0 piastra riscaldante 2850| 7/01/2016(Sezione Arezzo|()
* seleziona la struttura: | sezione Arezzo v = Nuovo Rilievo

Oggetto del rilievo(max 50) | verifica ispettiva spa 3 2016 Tipo: | Visita Ispettiva Intema ¥

Data Apertura: 24/03/2016 Scadenza: 31/05/2016

Rilevato da:| GUZZO-NARDONI Di:

Num.Identificativo: 2041  per: | Sezione Arezzo

Documento di Riferimento:(max100) [0S DMV 004 INT rev 2 201

Descrizione Rilievo:
Il personale della Sezione di Arezzo utilizza piastre catcher preced prep: ec
5) °C; tale evenualita non & prevista nella relativa POS

a-(20+/-

Motivazione (obbligatoria se si intende chiudere il rilievo senza gestirlo)

R Abbandona

% Salva
Risoluzione

=+ Print

.345 = Istituto Zooprofilattico Sperimentale
Z. ﬂ del Lazio e della Toscana M. Aleandri




CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

Lagestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:

supervisarm

1) Inserimento del rilieve

lassificarione del rilieve: nel caso di verifiche esterne & a carico del team ispetive

C_._____.____-_-__'\_‘.Iusmmeutc delle AP o T'C e AC previste

Azioni Correttive R
4} Inserimento delle AP o T'C e AC fare
oggetto |chiusura prevista| modifica |data ritardo|fine|
verfica lspettivaspa32016 | 31052016 [30/0302016 [ 3 Chinsura del rilieve
E‘ MNuova AC

Azione Correttiva: azione che elimina la Causa del rilievo,

data di Apertura della Azione Correttiva (AC): 30/03/2016

verifica ispettiva spa 3 2016 identificativo ; 2041

incaricati della risoluziane:
deni

Attuazione prevista per il:|31/05/2016

Analisi delle cause che harino determinato il rilievo:
non rispetto del POS

Azione Correttiva prevista: (azione che si intende intraprendere)
approfondimento con il laberatorio di virologia che ha emmessa la pos sul mantenimento dei reagenti & materiali
di riferimento

Pl

Documentazione Allegata prodatta:

data eventuale ritardo;

motivo dell'evantuale ritarda:

7 & M Una volta inserito I'AC
LE 7 Inserisci Azione Correttiva sttuata: (desenvi cosa & stato fatto) p revista Cl i Ccare S u
Salva

=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandr:




CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:

1) Inserimento del rilievo

2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne ¢ a carico
del team ispettivo

Azioni Correttive

3) Inserimento delle AP o T/C e AC previste

verifica ispettiva spa 3 2016 ‘ 31/05/2016 i30f03f2016 |
= s ne Inserimento delle AP o T/C e AC fatte

oggetto |chiusura prevista| modifica |data ritardolfine

5) Chiusura del rilievo

Azione Correttiva: azione che elimina la Causa del rilieve.

data di Apertura della Azione Correttiva (AC): 30/03/2016

venfica ispettiva spa 3 2016 identificativo ; 2041

incaricati della risoluzione;
deni

Attuszions prevista perik|31/05/2016

Analisi delle cause che hanno determinato il rilievo:
non rispetto del POS

4

Arione Correttiva prevista: (azione che si intende intraprendere)
approfondimento con il laboratorio di virelogia che ha emmesso la pos sul mantenimento def reagenti & materiali
di riferimento

F

Documentaziane Allegata prodofta:

data eventuale nitardo:

B Una volta inserito I'AC prevista, inserire
= ¢ _—" ['azione correttiva effettuata (una volta
. s effetticamente conclusa)

2 Tinserisci Azione Correttiva sttuata: (deserivi cosa & stata fatto)

; = e
I— : i i v o === Istituto Zooprofilattico Sperimentale
= lfk 7 s del Lazio e della Toscana M. Aleandri
‘i .\'l:"'l"? prime =1/ LA ::"'1




CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

(<) Home

COME SI INSERISCONO | RILIEVI SU SINC?

sistema qualita - rilievi aperti

oggetto rilievo

catena termometrica spa 037a/038a

sonda temperatura spa 038/a
verifica ispettiva spa 3 2016
verifica ispettiva spa 3 2016
verifica ispettiva spa 3 2016
verifica ispettiva spa 3 2016
autoclave cisa spa 047
piastra riscaldante

seleziona |a sUUTiura! | Seziane Arezzo

2964
12949
2941| ¥
12940
2939
12938
2910

num‘ ac|ap| tc

v ki

apertura | destinazione
08/04/2016 Sezione Arezzo|[ )
30/03/2016/Sezione Arezzo|)
Sezione Arezzo|()
Sezione Arezza|L)
Sezione Arezzo|[
Seziane Arezzol()
Sezione Arezzo|[)
116|Sezione Arezzo| [__1

La gestione dei rilievi su SINC passa attraverso 5 fasi:
1) Inserimento del rilievo
2) Classificazione del rilievo: nel caso di verifiche esterne ¢ a carico del team ispettivc
3) Inserimento delle AP o T/C e AC previste

4y Inserimento delle AP o T/C ¢ AC fatte

<5) Chiusura del rilievD

Una volta, inseriti T/C e AC si puo
chiudere il rilievo tornando sulla

* - SIS SN
Oggetto del nilievor{max 50) |verifica ispettiva spa 3 2015 Tipo: | Visita Ispettiva Intema v
Data Apertura: 24/03/2016 Scaderza:  31/05/2016
Rileyato da: GUZZ0-NARDON Df i
Num Identificativo: 2041  per; | Sezione Arezzo v
Doeumento i Rifenmento:max180) (Pos Diw 904 INT v 22012 punio 2.1
Desarizione Rilievo:
Il personale della Sezione di Arezzo uiilizza piastre calcher precedentemente preparate e conservate a-{20+/-
5) °C; tale evenualita non & prevista nella relativa POS
A
Mativazione (chbligatoria se si intende chiudere il riliev senza gestirla)
4
-] Abbandona
% Salva
<
===
(= Drint:
r : i
- | <
[ =1
) A ] —|
P 2 Al 7/ LERM, s 7]
|I‘Ef el b i ¥ .;;.,_

pagina centrale e cliccando
Risoluzione

=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri




CORSO DI AGGIORNAMENTO PER | REFERENTI DELLA QUALITA E | RESPONSABILI DELLE PROVE DI LABORATORIO
Roma, 14/15 Giugno 2016 — 16/17 Giugno 2016

Grazie per |'attenzione

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri




