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Guia de evidéncias de auditoria

O que um avaliador realmente vé quando a sua equipe apresenta registros de calibragao a partir do
Axiospec.

Este documento existe para que um gerente da qualidade possa avaliar se o sistema é suficiente antes de
se comprometer. Ele descreve o que o sistema produz, campo por campo. Nao descreve o que
pretendemos construir.

O Axiospec é um sistema de guarda de registros. Ndo é um laboratdrio de calibragdo acreditado e ndo
realiza medi¢des. Todo documento que ele gera traz essa declaragdo impressa.

1. O pacote de auditoria: um clique, um ZIP

Qualquer usuario com a fung¢do de gerente, administrador ou auditor pode gerar um arquivo de auditoria
completo dentro do préprio aplicativo. Ndo € um chamado de suporte, ndo € um complemento pago e ndo
depende do plano contratado nem de vocé ter passado do seu limite de ativos. Consultas e exportagdes
nunca sao bloqueadas.

O arquivo é um Unico ZIP com quatro itens:

audit_manifest.csv Uma linha por instrumento e, depois, uma linha por evento de calibragdo confirmado.
Cerca de 45 colunas, entre elas: tag do instrumento, nome, nimero de série, unidade, local, indicador de
quarentena e os campos personalizados definidos no seu espago de trabalho como um objeto JSON;
depois, por evento, o tipo de evento, o status do fluxo de trabalho, a data de execugdo, o nome e o
sobrenome de quem executou, a data da revisdo, o nome e o sobrenome do revisor, as notas de revisao, o
motivo da rejeicdo, o resultado, o valor nominal, a tolerancia, a leitura antes do ajuste, a leitura apds o
ajuste, a temperatura, a umidade, o padrdo de referéncia, o nimero do certificado, o prestador de servico, a
referéncia de rastreabilidade, o impacto fora da tolerancia, a incerteza de medigédo, o fator de abrangéncia,
o nivel de confianga, a regra de decisdo, a declaragédo de conformidade, o nimero do certificado do padrdo
de referéncia e as duas colunas de integridade record_hash_hex e prev_hash_hex .

audit_summary.pdf Um relatdrio legivel com cinco se¢Bes: um painel de conformidade (total, em
calibragdo, vencendo em breve, vencidos, nao calibrados, em calibragdo externa, reprovados); um bloco de
verificagao de integridade com detec¢ao de adulteracéo; a trilha de auditoria das calibragdes; o cadastro
mestre de instrumentos; e o detalhamento do que esta fora da tolerancia. Ele termina com uma linha de
assinatura "Relatério analisado e aprovado por", para que possa entrar direto em um registro controlado.

assets/<tag>/... Os proprios arquivos de evidéncia: as fotos dos instrumentos e os certificados ou fotos
anexados a cada calibrag¢do, agrupados por tag de instrumento.

Um guia de verificacao (texto simples, na raiz do arquivo) Informa a data e a hora de geragcdo em UTC, o
escopo da exportagdo, a contagem de registros, como funciona a cadeia de hashes, um procedimento de



quatro passos para verificar off-line o encadeamento da cadeia, e os hashes do registro génese e do
registro mais recente dessa exportagao.

Escopo. A exportacdo pode ser restringida por unidade, local, instrumentos especificos, periodo e status
de conformidade atual. Um escopo so pode restringir, nunca ampliar: ele sempre se cruza com as
permissdes de unidade do proprio usuario que faz a solicitagao.

2. O registro de um unico instrumento

Ao abrir um instrumento, o avaliador vé o bloco de identificagdo (tag, nome, fabricante, modelo, nimero de
série, unidade, local, status, Ultima calibragdo, proximo vencimento) e o histérico completo de calibragdes.
Cada linha do histdrico recebe uma etiqueta com o estado do registro: Aprovado, Aguardando aprovacao,
Rejeitado, Corrigido, Anulado ou Corregao. Essa etiqueta acompanha o registro no CSV de histérico por
instrumento, de modo que uma reprovagdo anulada nunca é exportada como uma linha comum em vigor.

Qualquer calibragdo aprovada pode ser impressa como um certificado de calibragdo em PDF. Ele traz: data
de execucao, resultado, status do registro, valor nominal, tolerancia, antes do ajuste, apds o ajuste, padrao
de referéncia, referéncia de rastreabilidade, temperatura, umidade, nimero do certificado, prestador de
servigo, método de calibragdo, data do préximo vencimento, restricdes e notas, impacto fora da tolerancia,
incerteza de medicao, fator de abrangéncia (k), nivel de confianga, niumero do certificado do padrdo de
referéncia, regra de decisdo, declaragao de conformidade, depois o bloco de atestagdo (executado por,
aprovado por, aprovado em UTC) e o proprio hash SHA-256 do registro.

Dois comportamentos importam para um avaliador:

» Se 0 seu espago de trabalho selecionou uma norma de referéncia e essa norma exige um campo que o
registro deixou em branco, o certificado imprime um marcador visivel "N&o registrado (obrigatério)" em
vez de omitir a linha em siléncio. Uma lacuna fica visivel, ndo escondida.

» Uma calibragdo anulada, ou um original substituido por uma corre¢do aprovada, ndo consegue gerar um
certificado limpo. A solicitagdo retorna "ndo encontrado". Ndo é possivel imprimir um certificado com
aparéncia oficial para um registro que nao deve valer.

3. Antes do ajuste, apos o ajuste e fora da tolerancia

As leituras antes do ajuste e apds o ajuste sdo campos armazenados separadamente em cada evento de
calibracéo. Elas aparecem no certificado, no CSV do manifesto e no PDF de resumo da auditoria.

Duas coisas diferentes acontecem no PDF de resumo da auditoria, e elas ndo cobrem o mesmo conjunto de
resultados.

A tabela de excegdes. Quando uma calibragdo é registrada como Ndo conforme, Danificado ou Calibragdo
limitada, o instrumento aparece na tabela de exce¢des do resumo da auditoria com o status do fluxo de
trabalho, o resultado, quem executou, o revisor, as notas de revisdo, o0 motivo da rejei¢do e as duas leituras.
A Calibragédo limitada aparece ali para dar visibilidade, ndo como reprovagao: o Axiospec a trata como um
resultado aprovado com uma ressalva, entdo ndo interprete a presencga dela nessa tabela como uma



condicdo fora da tolerancia. A tabela de excegdes lista os 20 eventos mais recentes que se enquadram; o
conjunto completo estd em audit_manifest.csv .

A lista de analise de impacto. Em seguida, o PDF imprime uma lista separada, "Analise de impacto do
desvio de tolerancia necesséria", com uma linha por instrumento afetado, uma caixa Sim/Ndo e um nimero
de NCR em branco para a sua area da qualidade preencher. Essa lista cobre apenas os resultados Nao
conforme e Danificado. A Calibragdo limitada ndo gera linha na lista.

A avaliagdo de impacto em si € um campo de texto livre no evento de calibragdo. Ela sé pode ser
preenchida uma vez: pode ser registrada quando a calibragdo é lancada ou adicionada depois por meio de
uma acao especifica, e, uma vez gravado um valor, o banco de dados se recusa a altera-lo ou apaga-lo. Os
avaliadores recebem um registro permanente da decisdo que a sua equipe tomou sobre a validade dos
resultados anteriores, com as palavras da prépria equipe.

Uma observagdo honesta: uma reprovagdo que a sua equipe ja anulou ou corrigiu fica fora, de propdsito,
tanto da tabela de exce¢des quanto da lista. Um avaliador ndo deve ver uma reprovagao resolvida
apresentada como se ainda valesse. O registro substituido continua na trilha de auditoria.

4. Rastreabilidade até o padrao de referéncia

A rastreabilidade é registrada no proprio evento de calibragdo, ndo em uma planilha separada:

« Padrao de referéncia, como rotulo e, opcionalmente, como um vinculo com o instrumento mestre do
seu proprio espago de trabalho que foi usado. Esse vinculo da rastreabilidade para a frente e para tras
dentro do sistema.

« Numero do certificado do padrao de referéncia, o certificado do padréo utilizado.
« Referéncia de rastreabilidade, a cadeia em texto livre até um padrio nacional ou internacional.

« Incerteza de medigao, fator de abrangéncia (k), nivel de confianga, regra de decisao e declaragao
de conformidade, para espacgos de trabalho que seguem a ISO/IEC 17025.

Cada um desses dados é registrado exatamente como a sua equipe o informou e entra no hash do registro.
O Axiospec nunca inventa um valor de incerteza, um veredito de conformidade ou uma declaragdo de
acreditagdo. Ele imprime o que foi registrado.

5. Correcoes e anulagoes: mudar sem apagar

Nada é sobrescrito e nada desaparece.

Corregdes. Uma corregdo é um novo langamento de calibragdo acrescentado ao livro-razdo, com um
ponteiro para o langamento que ele substitui e um motivo escrito obrigatério. A API rejeita o motivo se ele
estiver em branco, e o motivo entra no hash do novo langamento, por isso ndo pode ser editado depois. O
langcamento original continua no histérico, com a etiqueta "Corrigido" e todos os valores originais legiveis.
Um técnico so6 pode corrigir um registro que ele mesmo executou. Gerentes e administradores podem
corrigir qualquer registro.



Anulagdes. Uma anulagdo é um evento marcador separado e acrescentado, nunca uma exclus3o. E exigido
um motivo escrito. Sé um gerente ou um administrador pode anular, e a permissdo é verificada tanto em
toda a organizacdo quanto na prépria unidade do instrumento. A calibragdo anulada continua no histérico
com a etiqueta "Anulado", e o instrumento volta para a calibrag&o anterior, ou para ndo calibrado se ndo
houver nenhuma.

Por que a exclusdo nao é possivel. A imutabilidade é imposta pelo préprio banco de dados, n&o pelo
aplicativo. Um trigger do PostgreSQL bloqueia qualquer exclusdo de um langamento confirmado, bloqueia a
volta de um langamento confirmado para rascunho e bloqueia alteragdes em cerca de 25 colunas de
identificagcdo e de medigdo. Isso vale inclusive contra acesso SQL direto, ndo sé contra o aplicativo. A Unica
forma de remover registros confirmados é a exclusdo de todo o espaco de trabalho a pedido do cliente, e
isso s@ acontece apds um periodo de retengdo de 730 dias durante o qual vocé ainda pode entrar e
exportar.

Verificagao. Qualquer usudrio pode executar uma verificagdo da cadeia dentro do aplicativo. Ela percorre
cada langamento confirmado, confere o hash armazenado de cada registro com um novo calculo, confirma
o vinculo de cada langamento com o anterior e aponta o primeiro instrumento divergente, se houver. O
resultado e a data ficam registrados. A mesma verificagdo roda automaticamente na exportacéo, e o
veredito é impresso no PDF de resumo da auditoria: VERIFICADO, com o numero de registros verificados, ou
FALHOU, com o registro em que parou.

Um avaliador também pode conferir o encadeamento off-line, sem nds. O CSV do manifesto traz as duas
colunas de hash de cada evento, entdo o prev_hash_hex de cada linha pode ser comparado com o
record_hash_hex da linha anterior, e o guia incluido descreve esse procedimento passo a passo. Qualquer
registro removido, inserido ou reordenado quebra esse vinculo. E preciso ser exato sobre o limite: o
manifesto ndo traz todos os campos que alimentam a fungéo de hash, entdo ndo é possivel recalcular o
hash de um registro individual apenas a partir do CSV. O novo célculo acontece no servidor, no aplicativo e
no momento da exportagcdo. O encadeamento é a parte que o seu pacote de evidéncias guarda para
sempre, com ou sem o fornecedor.

6. O que o Axiospec nao decide

Esta secdo existe porque um avaliador vai perguntar, e porque um fornecedor que exagera aqui ndo merece
confiancga.

» Conformidade. O Axiospec ndo decide aprovagdo ou reprovagao, ndo aplica uma regra de decisdo e ndo
emite declaragdo de conformidade. Isso é registrado exatamente como a sua equipe informou.

» Aceitacdo do intervalo. O Axiospec agenda com base no intervalo que vocé define e sinaliza o que esta
vencendo ou vencido. Ele ndo julga se o seu intervalo é adequado.

» Conformidade com qualquer norma. Os nomes de normas exibidos no produto servem apenas como
referéncia. A conformidade é determinada pelo seu auditor ou organismo certificador, ndo por nés.
Damos suporte aos registros; ndo certificamos o resultado.

« Acreditacao e medigao. Ndo somos um laboratério de calibragdo acreditado e ndo fizemos a medigéo.
Essa declaragdo estad impressa em todo certificado, em todo resumo de auditoria e no guia do arquivo.



7. Limites conhecidos, ditos com clareza

« A aprovacdo por uma segunda pessoa é opcional. A revisdo entre quem registra e quem aprova é uma
configuragao, por instrumento ou para todo o espaco de trabalho. Quando ativada, o sistema ndo deixa
guem registrou uma calibragdo aprova-la. Quando desativada, quem enviou é registrado como aprovador
e o registro passa a valer imediatamente.

« Hoje nado ha coluna de assinatura eletrénica na exportagado. Quando um espaco de trabalho ativa a
configuragao de assinatura eletrdnica, a senha da prépria conta do aprovador é verificada de novo no
momento da assinatura, e o aplicativo movel exige a senha quando uma calibracgao é registrada. O
arquivo registra o nome do revisor, a data e a hora da revisdo, as notas de revisdo e o motivo da rejei¢ao.
Ele ndo traz um campo separado de assinatura. Se o seu sistema da qualidade exige um artefato de
assinatura eletronica vinculado no registro exportado, isso ndo esta disponivel hoje.

« Alinhagem é visivel no aplicativo, ndo como coluna no manifesto. Cada anulagédo aparece como uma
linha de evento prépria e cada original substituido continua presente na exportagdo. O manifesto ainda
ndo traz uma coluna explicita de "substituido por", entdo o vinculo entre corre¢cdes e anulagdes € lido na
tela ou pela API, e ndo apenas pelo CSV.

 As alteragdes no cadastro mestre do instrumento nao sao atribuidas. Os eventos de calibragdo sdo
totalmente atribuidos e imutaveis. As alterag8es no proprio cadastro de um instrumento, como tag,
numero de série, intervalo de calibragdo ou local, ainda ndo séo gravadas em um log de alteragdes
atribuido a um usudrio.

« Uma exportacao filtrada é verificada de outra forma. Uma exportagdo completa, sem escopo,
percorre a cadeia inteira de ponta a ponta. Uma exportagao restrita por unidade, por instrumento ou por
periodo verifica o hash préprio de cada registro exportado, mas ndo afirma a continuidade entre
registros, porque um subconjunto, de propdsito, ndo é a cadeia inteira. O guia incluido diz 0 mesmo. Para
uma demonstracado de integridade completa, exporte sem escopo.

« Lancamentos em rascunho ndo sdo encadeados. Somente os langamentos confirmados recebem
hash, sdo blogueados e exportados. Um rascunho continua editavel pelo autor até ser confirmado.

Duvidas sobre qualquer ponto deste documento, incluindo uma apresentagdo guiada de um arquivo de
exemplo: support@axiospec.com. O Axiospec é desenvolvido pela CaliTech LLC em Knoxville, Tennessee
(Estados Unidos).

O Axiospec é publicado pela CaliTech LLC, Knoxville, Tennessee (Estados Unidos). O Axiospec apoia e documenta o seu programa de
calibragdo e o mantém pronto para auditoria. Ele ndo certifica, assegura nem garante a conformidade com nenhuma norma; essa
determinagdo cabe a vocé e ao seu auditor. Duvidas: support@axiospec.com



