Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
= INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

: \;/

Portaria n.° 87, de 30 de marco de 2009.

CONSULTA PUBLICA
OBIJETO: Revisao do Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos Eletromédicos.

ORIGEM: Inmetro / MDIC.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribuicdes, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria Definitiva e
da revisdo do Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para Equipamentos Eletromédicos.

Art. 2° Declarar aberto, a partir da data da publica¢do desta Portaria no Diario Oficial da Unido,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas relativas aos textos
propostos.

Art. 3° Informar que as criticas e sugestdes a respeito dos textos supramencionados deverdo ser

encaminhadas para os seguintes enderegos:

- Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial — Inmetro

Diretoria da Qualidade - Dqual

Divisao de Programas de Avaliagao da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina, 416 — 8° andar — Rio Comprido

CEP 20261-232 — Rio de Janeiro — RJ, ou

- E-mail: dipac.consultapublica@inmetro.gov.br

Art. 4° Declarar que, findo o prazo estipulado no artigo 2° desta Portaria, o Inmetro se
articulara com as entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem

representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacdo do texto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publica no Diério Oficial da Unido, quando iniciara
a sua vigeéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007,

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avalia¢do da conformidade;

Considerando a necessidade de atualizagdao do Programa de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos Eletromédicos;

Considerando a Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, RDC n° 32, de
29 de maio de 2007, que dispde sobre a certificagdo compulsoria dos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria e que revoga a Resolugdo Anvisa n°. 444, de 31 de agosto de 1999;

Considerando a necessidade da Pré-Qualificagdo de Empresas em Licitacdes do Ministério da
Satude para compra de produtos com certificagdo no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC);

Considerando a necessidade de estabelecer regras equanimes e de conhecimento publico para
os segmentos de fabricacdo, importacdo e comercializacdo de Equipamentos Eletromédicos, de
fabricacdo nacional ou importado, resolve baixar as seguintes disposicdes:

Art. 1° Aprovar a revisdo do Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos
Eletromédicos, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou no enderego abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliacdo da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina n.° 416 - 8° andar — Rio Comprido

20261-232 Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Tornar disponivel a certificacdo voluntaria para os Equipamentos Eletromédicos, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a qual deverd ser feita
consoante o estabelecido no Regulamento ora aprovado.

Paragrafo Unico: A certificagdo dos Equipamentos Eletromédicos serd compulsoria nos casos
em que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa exigi-la, de acordo com a Instrucdo
Normativa, vigente, que estabelece as normas técnicas, adotadas para fins de certificagdo de
conformidade dos Equipamentos sob Vigilancia Sanitéria.
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Art. 3° Determinar que, no prazo de até 24 (vinte e quatro) meses apds a publicagdo desta
Portaria, os Equipamentos Eletromédicos submetidos a certificacdo compulséria deverdo ser
comercializados, por fabricantes e importadores, somente em conformidade com os requisitos
estabelecidos no Regulamento ora aprovado.

Art. 4° Determinar que, no prazo de até 36 (trinta e seis) meses ap6s a publicagdao desta Portaria,
os Equipamentos Eletromédicos submetidos a certificagdo compulsoria deverdo ser comercializados,
por atacadistas e varejistas, somente em conformidade com os requisitos estabelecidos no
Regulamento ora aprovado.

Art. 5° Revogar, 24 (vinte e quatro) meses apds a publicagdo desta Portaria, a Portaria Inmetro
n.° 83, de 03 de abril de 2006, publicada no Diario Oficial da Unido, de 06 de abril de 2006, secao I,
pagina 44.

Art. 6° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica¢do no Didrio Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° xxxx

"' REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

INMETRO

1 OBJETIVO

Este Regulamento estabelece os critérios para o Programa de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos Eletromédicos, atendendo os requisitos da Norma ou Regulamento relacionados em
Documentos Complementares, visando a seguranca do usuario.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR IEC 60601-1:1994

ABNT NBR IEC 60601-1:1997

ABNT NBR IEC 60601-2, 2*di¢ao
Toda a série

ABNT NBR ISO 9001:2008

Resolugao Anvisa, RDC n°32/ 2007

Instrugcdo Normativa Anvisa,
vigente

Lein® 9.933/1999
Portaria Inmetro n°® 73/2006

Resolu¢do Anvisa, RDC n°59, de 27
de junho de 2000

Equipamento Eletromédico — Parte 1 — Prescrigdes Gerais
para Seguranca.

Equipamento Eletromédico — Parte 1 — Prescrigdes Gerais
para Seguranca — Emenda n°1.

Equipamento Eletromédico — Parte 2 — Prescri¢cdes
Particulares para Seguranca de Equipamentos

Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos

Dispde sobre a certificacdo compulsoria dos Equipamentos
Eletromédicos sob Regime de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias

Estabelece as normas técnicas, adotadas para fins de
certificagdo de conformidade dos Equipamentos
Eletromédicos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro,
institui a Taxa de Servicos Metroldgicos, e da outras
providéncias

Aprova o Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos
de Acreditacao e dos Selos de Identificagao do Inmetro
Dispde os requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo e
controle de Produtos Médicos.

3 SIGLAS

ABNT Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNPJ Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normaliza¢ao e Qualidade Industrial
CT Comissao Técnica

DIPAC Divisao de Programas de Avaliacao da Conformidade (Inmetro)
DQUAL Diretoria da Qualidade (Inmetro)

IEC International Electrotechnical Comission

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
ISO International Organization for Standardization

MOU Memorandum of Understanding

NBR Normas Brasileiras Registradas

OCP Organismo de Certificagdo de Produto Acreditado pelo INMETRO

RAC Regulamento de Avaliagdo da Conformidade
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RDC Resolucao Diretoria Colegiada

RMP Registro mestre do produto

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade
SGQ Sistema de Gestao da Qualidade

4 DEFINICOES
Para fins deste Regulamento, s3o adotadas as defini¢des a seguir:

4.1. Atestado de Conformidade
Emissdo de uma afirmagdo, baseada numa decisdo feita apds a andlise critica, de que o
atendimento aos requisitos especificados foi demonstrado

4.2. Comissao de Certificacao

Comissao técnica do OCP composta por representantes das entidades de classe dos solicitantes,
usuarios, orgaos de normalizacdo, todos com reconhecida capacitacdo na area de equipamentos
eletromédicos. Esta comissdo ¢ de carater permanente e consultivo, que tem como fungdo
analisar os processos de certificagdo e auxiliar na concessdo, manutencao, extensdo, redugdo,
adverténcia, suspensao ou cancelamento da certificagdo.

4.3. Empresa autorizada

Empresa autorizada € o fabricante ou importador do produto. Neste caso, fabricante ¢ a pessoa
juridica responsavel pelo projeto, fabricagdo, embalagem, ou rotulagem de um produto médico,
montagem de um sistema ou adaptagdo do produto antes de ser colocado no mercado ou em
funcionamento, independentemente do fato de tais operagdes serem realizadas por essa pessoa
ou em seu nome, por uma terceira parte. Importador ¢ a pessoa juridica responsavel pela
entrada de mercadoria procedente do exterior no territorio nacional.

4.4. Ensaio de tipo

Ensaio realizado em uma ou mais unidades, fabricadas segundo um determinado projeto, para
demonstrar que este projeto satisfaz as condigdes especificadas nas normas ABNT adotadas por
este Regulamento.

4.5. Ensaio de rotina
Ensaio ao qual é submetida cada unidade fabricada, durante ou apos a fabricacdo, para verificar
se ela satisfaz as condigdes especificadas por este Regulamento.

4.6. Equipamento eletromédico

Os Equipamentos Eletromédicos, inclusive suas partes e acessorios, sdo os energizados por
meio da rede de alimentacdo clétrica ou fonte de alimentacdo interna com finalidade médica,
odontologica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico,
tratamento ¢ monitoracdo em seres humanos, e ainda os com finalidade de embelezamento e
estética.

4.7. Laboratério de ensaio

Entidade publica, privada ou mista, acreditada pelo Inmetro, de acordo com os critérios por ele
estabelecidos, para realizar ensaios com base nos principios e politicas adotadas, no ambito do
SBAC.
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4.8. Lista mestra dos documentos da qualidade

Essa lista ¢ o indice ou procedimentos equivalentes onde estdo listados todos os documentos do
sistema da qualidade (procedimentos, instrucdes de trabalho, etc), onde se indica claramente as
versdes dos documentos que se encontram vigentes.

4.9. Lote

Conjunto de equipamentos ou dispositivos com caracteristicas idénticas, pertencentes ao
mesmo modelo, série ou tipo (o menos coletivo dos trés), produzidos pelo mesmo fabricante na
mesma unidade fabril.

4.10 Modelo ou tipo
Designacdo dada pelo solicitante que diferencia os produtos.

4.11 Organismo de Certificacio de Produtos - OCP

Entidade publica, privada ou mista, de terceira parte, acreditada pelo Inmetro, de acordo com os
critérios por ele estabelecidos, para realizar os servicos de avaliacio da conformidade de
produtos, com base nos principios e politicas adotadas, no ambito do SBAC.

4.12  Orgio fiscalizador
Entidade de direito publico, com poderes legais para fiscalizar o cumprimento da avaliagdo da
conformidade, de acordo com convénio assinado com o Inmetro.

4.13 Protétipo

O prototipo compreende o conjunto do produto desenvolvido e o seu processo produtivo
correspondente, ou seja, o produto a ser encaminhado ao laboratério, na condicao de prototipo,
deve ter sido confeccionado dentro do processo produtivo ja estabelecido para o produto em
questao.

4.14 Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade Inmetro
Orgao delegado, institui¢do publica nacional, federal, estadual ou municipal, conveniado com o
Inmetro.

4.15 Registro mestre do produto (RMP)

O RMP ¢ a compilagdo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua
formulagdo e especificagdes, os procedimentos e especificacdes de fabricagdo e de compras, 0s
procedimentos e requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado
relativos a embalagem, rotulagem, assisténcia técnica, manutencao e instalagao.

4.16 Registro historico do projeto (RHP)
O RHP ¢ a compilagdo de registros contendo o histdrico completo do projeto de um produto
acabado.

4.17 Regulamento de Avaliacao da Conformidade — RAC

Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sist€émico a avaliagdo da
conformidade de produtos, processos, servigos, pessoas ou sistemas de gestdo da qualidade, de
forma a propiciar adequado grau de confianca em relacdo aos requisitos estabelecidos na norma
ou no Regulamento técnico.
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4.18 Selo de Identificacio da Conformidade
Representacdo grafica para identificar objetos com conformidade avaliada, no ambito do
SBAC, conforme anexo D.

4.19 Série
Designacao dada pelo solicitante para identificar de forma inequivoca cada unidade produzida.

4.20 Solicitante

Pessoa fisica ou juridica, ptblica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecido
no pais que desenvolve uma das seguintes atividades: produgdo, montagem, criacao,
construcdo, transformagdo, importagdo, distribui¢do gratuita ou ndo, ou comercializagdo de
equipamentos eletromédicos, abrangidos por este Regulamento.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

5.1 O mecanismo de avaliagdo da conformidade utilizado em Equipamentos Eletromédicos,
contemplado por este RAC, ¢ a certificagdo voluntaria, exceto para os produtos que o
Regulamentador, Anvisa, exigir a compulsoriedade da certificagdo.

5.2 Este Regulamento estabelece o Modelo com Avaliagao do Sistema de Gestao da Qualidade
do Processo de Produ¢do do Produto e Ensaios no Produto de certificacdo para obtengdo da
autorizacao para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade:

5.3 As etapas do processo de avaliacdo da conformidade, descritas no item 6, devem ser
conduzidas pelo OCP.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Este capitulo estabelece o processo de avaliagdo da conformidade para a concessdo e
manuten¢do da autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade.

6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestao da Qualidade do Processo de Produc¢ao
do Produto e Ensaios no Produto

6.1.1Avaliacgao Inicial

6.1.1.1.Solicitacdo de Inicio do Processo

O solicitante deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP na qual deve constar a
denominacdo e a caracteristica do produto a ser certificado, anexando a documentac¢do técnica
do produto, inclusive manual do usuério e memorial descritivo, ¢ a documentagdo do SGQ do
fabricante (manual da qualidade e lista mestra dos documentos da qualidade).

6.1.1.2 Analise da Solicitaciao e da Documentacao

O OCP, antes de iniciar o servi¢o de certificagdo, deve analisar a pertinéncia da solicitagao,
além de avaliar a documenta¢do encaminhada, quanto a conformidade e a compatibilidade com
os requisitos expressos neste RAC, inclusive as inerentes ao processo de fabrica¢do do produto.
Caso a solicitacdo de certificacdo seja considerada invidvel, o OCP deve comunicar
formalmente ao solicitante o motivo da inviabilidade do atendimento e devolver toda a
documentacao apresentada.

4/18



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° xxxx

6.1.1.3 Ensaios Iniciais
Os ensaios devem ser realizados e registrados, atendendo as etapas a seguir:

6.1.1.3.1 Definicoes dos Ensaios a Serem Realizados

6.1.1.3.1.1 Os ensaios de tipo devem ser realizados no produto conforme normas técnicas
aplicdveis relacionadas no item 2 deste Regulamento nas amostras coletadas, conforme
estabelecido no item 6.1.1.3.3.

6.1.1.3.1.2 O ensaio de tipo deve ser realizado integralmente no protétipo ou na amostra da
linha de fabricacdo do equipamento em processo de certificacao.

Nota: O protdtipo compreende o conjunto do produto desenvolvido e o seu processo produtivo
correspondente, ou seja, o produto a ser encaminhado ao laboratério, na condicao de prototipo,
deve ter sido confeccionado dentro do processo produtivo ja estabelecido para o produto em
questao.

6.1.1.3.1.3 Na avaliagdo inicial, os relatorios de ensaio de tipo de equipamentos ensaiados no
Brasil ou no exterior serdo aceitos desde que a data de emissdo do relatorio de ensaios ndo seja
superior a 5 (cinco) anos e que todas alteragdes realizadas no projeto estejam devidamente
documentadas e os ensaios pertinentes tenham sido realizados e igualmente documentados.

6.1.1.3.2 Definicio do Laboratoério

Cabe ao OCP selecionar o laboratorio a ser contratado para a realizacdo dos ensaios de tipo
relativos ao processo de certificacdo do produto, conforme estabelecido no item 12 deste
Regulamento.

6.1.1.3.3 Definicao de Amostragem

6.1.1.3.3.1 O OCP deve utilizar no processo de avaliagio da conformidade amostras
representativas do produto a ser certificado.

6.1.1.3.3.2 O item a ser ensaiado podera ser um protdtipo ou um produto que ja estd em linha
de fabricacdo. A coleta realizada na planta de producdo deve ser uma escolha aleatoria,
realizada pelo OCP, de um produto que ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de
qualidade da fabrica, ou na area de expedi¢do, em embalagens prontas para comercializagdo.
Havendo a necessidade de outras amostras, o mesmo procedimento deve ser utilizado para a
selecao.

Nota: O protdtipo compreende o conjunto do produto desenvolvido e o seu processo produtivo
correspondente, ou seja, o produto a ser encaminhado ao laboratério, na condi¢ao de prototipo,
deve ter sido confeccionado dentro do processo produtivo ja estabelecido para o produto em
questao.

6.1.1.3.3.4 No caso de prototipos, o fabricante pode coletar e encaminhar a amostra ao
laborat6rio/OCP, mediante acordo entre estes, e sob responsabilidade do OCP. A aprovagdo do
prototipo nos ensaios iniciais ndo isenta o OCP de validar os produtos ap6s o inicio do
funcionamento da linha de producao.
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6.1.1.4 Auditoria Inicial
Ap6s evidenciar a conformidade em relagdo aos itens 6.1.1.2 deste Regulamento, o OCP deve
programar a realiza¢ao da auditoria do SGQ do fabricante, de comum acordo com o solicitante.

6.1.1.4.1 Para auditoria inicial visando avaliar o Sistema de Gestdo da Qualidade da fabrica,

deve-se:

a) Verificar o atendimento aos requisitos detalhados nos anexos A ¢ B deste Regulamento;

b) Confirmar que os ensaios de rotina sdo realizados pelo fabricante em 100% das unidades
fabricadas;

¢) Acompanhar a fabricagdo dos modelos de produtos que fazem parte do escopo de
certificagao;

d) Avaliar o Registro Mestre de Produto (RMP) e Registro Historico do Projeto (RHP) do
produto a ser certificado.

6.1.1.4.2 Se o fabricante mantém certificacdo de sistema de gestdo da qualidade, no ambito do
SBAC, de acordo com a ABNT NBR ISO 9001:2008 ou Certificado de Boas Praticas de
Fabricag¢do e Controle da ANVISA, conforme a RDC n°® 59/00, a certificacdo podera ser aceita
em substituicdo a auditoria realizada de acordo com o Anexo B. Em ambos os casos, o
certificado deve estar com a validade vigente.

6.1.1.4.3 Durante a auditoria, o solicitante da certificacdo deve disponibilizar ao OCP todos os
documentos do sistema da qualidade, associados ao produto a ser certificado, para analise.
Inclusive copia dos relatérios das auditorias do seu sistema da qualidade, emitidos por um OCP
e, quando existente, os registros das agdes corretivas implementadas.

6.1.1.5 Comissao de Certificacao

6.1.1.5.1 O OCP deve apresentar a Comissao de Certificagdo todo o processo de certificagao,
sem excegdo, depois de cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC. O OCP somente
deve decidir pela concessdo da certificagdo apds a aprovagdo do processo pela Comissdo de

Certificacao.

6.1.1.5.2 A decisdo da Comissdo de Certificacdo ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
certificagoes concedidas.

6.1.1.6 Emissao do Atestado de Conformidade
Esta etapa deve ser realizada depois de cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC.

6.1.1.6.1 A certificacdo somente deve ser concedida ao solicitante que tenha em seu processo
todas as ndo-conformidades eliminadas.

6.1.1.6.2 A autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade somente deve ser
concedida ap0s esta etapa e de acordo com o item 6.1.1.6.3 deste Regulamento.

6.1.1.6.3 Estando o produto conforme, o OCP deve formalizar a concessao da autorizacdo para
uso do Selo de Identificagdo da Conformidade pelo prazo de 5 anos, previsto no item 9, para

o(s) modelo(s) de produto(s) que atende(m) aos critérios estabelecidos neste Regulamento.

6.1.1.6.4 O certificado deve conter, no minimo, as informag¢des abaixo:
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a) razao social e CNPJ, e nome fantasia, quando aplicavel, da empresa autorizada e do
Fabricante;

b) endereco completo da empresa autorizada e do Fabricante;

¢) identificacdo (numero) do certificado;

d) dados completos do OCP (nome, nimero de acreditacao e assinatura);

e) dados do produto certificado com a identificagdo do nome comercial e dos modelos
certificados;

f) identificacdo do(s) laboratdrio(s) de ensaio e do(s) relatorio(s) de ensaio, com a
sua(s) data(s) de emissao;

g) data de emissdo original (primeira concessao do certificado), data da revisao e data
de sua validade;

h) identificacdo da certificacdo com referéncia as normas técnicas aplicadas;

1) lista dos acessorios ensaiados em conjunto com o produto;

j) versdao do manual do usudrio avaliado para a concessao da certificacao;

k) versao do software avaliado, para equipamentos com software embarcado.

Nota: O certificado pode ser composto de varias paginas e ndo deve conter anexos. As paginas
devem ser numeradas e em cada uma das paginas devera constar a identificagdo do certificado
(n° do certificado) e sua data de emiss@o. A pagina inicial devera informar quantas paginas
compdem o certificado completo.

6.1.2 Avaliacao de Manuten¢ao

A manuteng¢do da certificagdo ¢ realizada para constatar, por meio de avaliagdes anuais, se as
condi¢des que deram origem a concessdo inicial da autorizacdo para o uso da identificagdo da
conformidade estdo sendo mantidas. A realizacdo dos servigos de avaliagdo da conformidade
para a manutencdo € responsabilidade exclusiva do OCP.

6.1.2.1 Planejamento da Avaliacio de Manutengao

6.1.2.1.1 O processo de manuten¢do da certificagdo consta da avaliacdo anual dos requisitos
estabelecidos no anexo A, B e C deste Regulamento.

6.1.2.1.2 Desde que haja evidéncias que as justifiquem, o OCP pode realizar auditorias
extraordinarias.

6.1.2.2 Ensaios de Manutencao

Neste item s3o definidos os ensaios necessarios que comprovam que o produto objeto da
avaliacdo da conformidade, apos a emissdo do certificado de conformidade na avaliacdo inicial,
mantém-se em conformidade com os requisitos normativos estabelecidos neste Regulamento.
Estes ensaios devem ser realizados e registrados, atendendo as etapas a seguir:

6.1.2.2.1 Definicao de Ensaios a Serem Realizados

6.1.2.2.1.1 O OCP deve selecionar uma amostra da linha de producdo conforme o item
6.1.1.3.3 para acompanhar a realizacdo dos ensaios de rotina (Anexo A) e verificar o
atendimento a conformidade. Estes ensaios podem ser conduzidos nas instalagdes da empresa
autorizada.

6.1.2.2.1.2 O OCP deve verificar que o produto nao sofreu alteracdes que modificaram as
caracteristicas originais, por meio da avaliagdo do Registro Mestre do Produto e Registro
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Historico do Projeto (por exemplo, comparagdo entre as listas de componentes apresentadas na
concessao € na manutencao, encontradas na linha de producao e conferir por meios fisicos, tais
como fotos externas e internas do produto e/ou desenhos técnicos da linha de produgado, além
de outras constatagdes).

6.1.2.2.1.3 Caso sejam observadas alteragdes de projeto ou atualizagdo de partes, pecas,
componentes ou versdo de software, deve ser verificado o impacto destas alteragdes na
certificacdo do produto. Caso necessario, novos ensaios de tipo, em uma amostra representativa
do produto, devem ser realizados de acordo com as normas aplicaveis relacionadas no item 2
deste Regulamento.

6.1.2.2.1.4 Quando ocorrer do produto ndo ser encaminhado para novos ensaios, apesar da
constatacdo de alteracdes no mesmo, o OCP devera elaborar um relatério que justifique, com
base em conhecimento técnico-cientifico embasado, o ndo encaminhamento do produto para
realizacdo de novos ensaios de tipo. Copia deste relatorio devera ficar de posse da empresa.

6.1.2.2.2 Definicido do Laboratorio

Cabe ao OCP selecionar o laboratorio a ser contratado para a realizacdo dos ensaios relativos
ao processo de manutengdo da certificacdo do produto, conforme estabelecido no item 12 deste
Regulamento.

6.1.2.3 Auditoria de Manutencao

6.1.2.3.1 Para auditoria de manuten¢ao visando avaliar o Sistema de Gestdo da Qualidade da

fabrica, deve-se:

a) Verificar o atendimento aos requisitos detalhados nos anexos A e B deste Regulamento;

b) Confirmar que os ensaios de rotina continuam sendo realizados pelo fabricante em 100%
das unidades fabricadas;

¢) Acompanhar a fabricagdo dos modelos de produtos que fazem parte do escopo de
certificacao;

d) Awvaliar as alteragdes do Registro Mestre de Produto (RMP) e Registro Histdrico do Projeto
(RHP) do produto certificado.

6.1.2.3.2 Se o fabricante mantém certificagdao de sistema de gestdo da qualidade, no ambito do
SBAC, de acordo com a ABNT NBR ISO 9001:2008 ou Certificado de Boas Praticas de
Fabricac¢do e Controle da ANVISA, conforme a RDC n°® 59/00, a certificacdo podera ser aceita
em substituicdo a auditoria realizada de acordo com o Anexo B. Em ambos os casos, 0
certificado deve estar com a validade vigente.

6.1.2.4 Emissao do Atestado de Manutencio da Conformidade
Esta etapa deve ser realizada depois de cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC.

6.1.2.4.1 A certificagdo somente deve ser mantida ao solicitante que tenha em seu processo
todas as ndo-conformidades eliminadas.

6.1.2.4.2.0 OCP deve manter a certificacdo para a autorizacdo do uso do Selo de Identificagdo

da Conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de produto(s) que
atenda(m) aos critérios estabelecidos neste RAC.
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6.1.2.4.3. A decisao em ndo conceder a manutencdo da certificacdo acarreta a suspensao
imediata do certificado e conseqiientemente a desautorizagdo para uso do Selo de Identificagdo
da Conformidade para o produto reprovado. Podendo ocorrer ainda outras a¢des, como, por
exemplo, a retirada do mesmo no mercado e/ou recall.

6.1.3 Tratamento dos Desvios no Processo de Avaliacao da Conformidade

Caso apo6s alguma atividade realizada pelo OCP seja verificada uma nao-conformidade, o OCP
emitira um relatério de ndo-conformidade. Devem ser considerados o impacto da nao-
conformidade na seguranga e a necessidade de realizar, ou ndo, a retirada dos produtos nao-
conformes do mercado.

6.1.3.1 Tratamento de ndo-conformidades no processo de avaliacio inicial

Ocorrendo reprovacdo do produto nos ensaios de tipo, o fabricante deve implementar agoes
corretivas em seu processo € apresentar evidéncias da implementagdo antes da realizagdo de
novos ensaios. Sendo identificadas ndo-conformidades no SGQ do fabricante, este devera
implementar as acdes corretivas necessarias para adequacdo do seu sistema, evidéncias da
implementagdo devem ser apresentadas ao OCP.

6.1.3.2 Tratamento de ndo-conformidades no processo de manutencio

Os produtos reprovados, que estejam em poder do solicitante, devem ser inutilizados com
acompanhamento do OCP, a menos que seja possivel o reprocessamento dos mesmos. Esta
decisdo deve ser devidamente embasada de modo a garantir que ndo sejam colocados no
mercado produtos nido-conformes. Registros da empresa autorizada devem ser fornecidos ao
OCP para que seja realizada uma andlise da extensdo dessas reprovagdes. A autorizagdo para
uso do Selo de Identificagao da Conformidade no modelo reprovado deve ser suspensa até que
todas as agdes corretivas sejam implementadas pela empresa. Novos ensaios, conforme item
6.1.2.2.1, devem ser realizados em laboratorio, escolhido segundo item 12 deste Regulamento,
nos modelos de produtos anteriormente reprovados.

6.1.3.3 Tratamento de produtos nao-conformes no mercado

Na ocorréncia de produtos ndo-conformes que sejam distribuidos e comercializados, e
dependendo do grau de risco associado a ndo-conformidade, o OCP deve considerar a opgao de
substitui¢do do produto, ficando o solicitante responsavel por esta agdo. Os produtos nao
conformes devem ser destruidos com o acompanhamento do OCP, se ndo for um produto
passivel de reparo. Na possibilidade do produto ser reparado, o mesmo, apos reparo, deve ser
submetido a avalia¢do da conformidade antes de ser reutilizado.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

O solicitante deve manter registros de todas as reclamacdes ou deficiéncias trazidas ao seu
conhecimento relativas ao produto certificado, assim como das a¢des apropriadas tomadas para
atendimento aos requisitos da certificacdo, tornando-os disponiveis ao OCP, quando solicitado.

7.1 Uma Politica para Tratamento das Reclamagdes, assinada pelo seu executivo maior, que
evidencie que a empresa:

a) Valoriza e d4 efetivo tratamento as reclamagdes apresentadas por seus clientes;
b) Conhece e compromete-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas nas
leis (Lei n® 8078/1990, Lei n® 9933/1999, ou outros.);

c) Estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em

func¢ao das estatisticas das reclamagoes recebidas;
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d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamagoes;
e) Compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamacdo que o mesmo
tenha recebido e no prazo por ele estabelecido.

7.2 Uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com liberdade
para o devido tratamento as reclamagdes;

7.4 Procedimento para Tratamento das Reclamacgdes, que deve contemplar um formulario
simples de registro da reclamagdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacao,
resposta, resolugdo e fechamento da reclamagao.

7.5 Devidos registros de cada uma das reclamagdes apresentadas e tratadas.

7.6 Realizacdo de analise critica anual das estatisticas das reclamagdes recebidas e evidéncias
da implementacdo das correspondentes agdes corretivas, bem como das oportunidades de
melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A identificacdo da conformidade no ambito do SBAC indica que os produtos contemplados
nesta Portaria estdo em consonancia com o previsto na Portaria Inmetro n°® 73/2006 e em
conformidade com os requisitos e com o mecanismo de avaliacdo da conformidade
estabelecidos neste RAC.

8.2 Especificacao

8.2.1 A especificagdo do Selo de Identificacdo da Conformidade ¢ definida no anexo C deste
RAC.

8.2.2 O Selo de Identificagdo da Conformidade deve atender aos requisitos deste Regulamento,
e serd de responsabilidade da empresa autorizada, podendo o Inmetro a qualquer tempo e hora,
solicitar amostra dos selos confeccionados para verificagdo quanto ao cumprimento dos
mesmos.

8.3 Rastreabilidade

A empresa autorizada deve implementar um controle para a rastreabilidade dos produtos que
ostentam a Identificagdo da Conformidade, devendo este controle estar disponivel para o
Inmetro no minimo por 5 (cinco) anos a partir da comercializacdo. O OCP deve verificar a
implementagdo deste controle, bem como a eficicia da rastreabilidade destes produtos
certificados.

9 AUTORIZACAO DO USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

9.1 A autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade tem a sua validade
vinculada a validade estabelecida na certificacao.
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9.2 Concessao de Autorizaciao

9.2.1 A concessdo da autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade ¢
realizada quando o produto estd em conformidade com os critérios definidos neste RAC.

9.2.2 A concessdo da autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade ocorrera
por meio da apresentagdo de instrumento formal, devidamente assinado entre o OCP ¢ a
empresa autorizada, que deve conter, no minimo, os seguintes dados:
a) Razao social e CNPJ, e nome fantasia, quando aplicavel, da empresa autorizada e do
Fabricante;
b) Endereco completo da empresa autorizada e do Fabricante;
c) Identificacdo (ntimero) da autorizagdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade,
d) Data de emissdo e validade da autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade;
e) Dados completos do OCP (nome, numero de acreditacdo e assinatura);
f) Dados do produto certificado com a identificagdo da marca, tipo ¢ nome comercial
dos modelos abrangidos pela autorizagao;
g) Identificacdo da certificagdo com referéncia as normas técnicas aplicadas;
h) Lista de acessorios ensaiados em conjunto com o equipamento;
i) Versdao do manual do usuario analisado no processo de certificacdo;
J) Versao do software do equipamento avaliado, para os equipamentos com software
embarcado.

9.4 Manutencao da autorizacao

9.4.1 A manutencdo da autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade esta
condicionada a inexisténcia de ndo conformidade durante o processo de avaliagdo de
manuten¢do, conforme definido nos subitens 6.1.2.2 ¢ 6.1.2.3 deste Regulamento.

9.4.2 A validade do atestado de conformidade e a manutencdo da autorizacao para uso do Selo
de Identificacdo da Conformidade estdo condicionados a Conformidade do Sistema de Gestao
do Controle da Qualidade e, eventualmente, a avaliacio de nado-conformidades encontradas
pelo OCP durante as auditorias de manuten¢ao conforme 6.1.2.3 deste Regulamento.

9.5 Suspensio ou cancelamento da autorizacio

A suspensdo ou cancelamento da autorizagdo para uso do selo de identificagio da
conformidade ocorre quando ndo for atendido qualquer um dos requisitos estabelecidos neste
Regulamento.

9.4.1 No caso de suspensdo ou cancelamento do certificado por descumprimento de qualquer
dos requisitos estabelecidos pelo RAC, a autoriza¢do para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade fica sob a mesma condi¢do. Nestes casos o solicitante deve cessar o uso da
identificacao da conformidade e toda e qualquer publicidade que tenha relagdo com a mesma.

9.4.2 A interrupgao da suspensdo, parcial ou integral, estd condicionada & comprovacao, por

parte da empresa autorizada, da correcdo das ndo-conformidades que deram origem a
suspensao.
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9.4.3 A empresa que tenha a sua autorizagdo para uso do selo de identificagao da conformidade
cancelada deve realizar um novo processo e completo de certificagao.

10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

10.1 Para a empresa autorizada

a.

Manter as condi¢des técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da
autorizacao para uso do selo de identificacao da conformidade.

Cumprir todas as condic¢des estabelecidas neste Regulamento, nas disposigdes legais e nas
disposi¢des contratuais referentes a certificagdo, independente de sua transcrigao.

Comunicar qualquer alteracdo em sua estrutura que implique em mudangas no produto com
a conformidade avaliada, bem como submeter a analise e aprovacdo do OCP de qualquer
modifica¢do efetuada antes de sua comercializacao.

Arcar diretamente com as responsabilidades técnica, civil e penal, referentes ao produto por
ele comercializado, bem como a todos os documentos referentes a avaliagdo da
conformidade, ndo havendo hipdtese de transferéncia desta responsabilidade.

Acatar as decisdes pertinentes a certificagdo tomadas pelo OCP, apelando em 1? instincia
ao OCP e em 2? instancia a Ouvidoria do Inmetro, nos casos de reclamagdes e apelagdes.

Caso a empresa autorizada ndo seja o fabricante, deve comprovar que a Identificacdo da
Conformidade seja aplicada pelo fabricante, em todos os produtos certificados, conforme
critérios estabelecidos neste Regulamento.

Acatar todas as condigdes estabelecidas nas respectivas normas técnicas relacionadas ao
item 2 deste Regulamento, nas disposicdes legais e nas disposicdes contratuais referentes a
autorizacao, independente de sua transcrigao.

Facilitar ao OCP ou ao seu contratado, mediante comprovacao desta condicao, os trabalhos
de auditoria ¢ acompanhamento, assim como a realizacdo de ensaios e outras atividades de
certificagdo previstas neste Regulamento.

Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidade em todos os Equipamentos Eletromédicos
certificados, conforme critérios estabelecidos neste Regulamento.

Produto certificado ndo pode manter a mesma codificagdo de um produto ndo certificado
(codigo e modelo).

Realizar ensaios de rotina, conforme anexo A, em 100% das unidades fabricadas.

Manter atualizado o Registro Mestre de Produto e Registro Historico do Projeto para, a
qualquer tempo da certificacdo, sob pena de suspensao da certificagao.

. Comunicar imediatamente ao Inmetro e Anvisa a interrup¢ao da fabricacdo, importacdo ou

comercializa¢do do produto.

Quando cessar definitivamente a fabricacdo e/ou importagdo, e a comercializacdo de
Equipamentos Eletromédicos para os quais detenha a autorizagdo para o uso do Selo de
Conformidade, a empresa autorizada deve informar, imediatamente ao OCP, o qual, por sua
vez, notificard esta ocorréncia ao Inmetro. Neste caso, o OCP deve programar uma
auditoria extraordindria para verificar os registros dos seguintes requisitos:

— quando foi fabricada a ultima unidade;
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— material disponivel em estoque para novas produgdes;

— quantidade de produto acabado em estoque e qual a previsao da empresa autorizada
para que estes sejam comercializados;

— se os requisitos previstos neste Regulamento foram cumpridos desde a tultima
auditoria de acompanhamento.

Atender as demais exigéncias legais para fabricagdo e comercializagdo do produto, sob
pena de cancelamento do certificado.

10.2 Para o OCP

a)

b)

g)

h)

)

Implementar o programa de avaliagdo da conformidade, previsto neste Regulamento,
conforme os requisitos aqui estabelecidos, dirimindo obrigatoriamente as duvidas com o
Inmetro.

Utilizar o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as
informacdes acerca dos produtos certificados.

Notificar imediatamente ao Inmetro e a ANVISA quando da suspensao, extensao, redugao e
cancelamento da certificacdo e atualizar o sistema de banco de dados fornecidos pelo
Inmetro.

Submeter ao Inmetro, para andlise e aprovacdo, os Memorandos de Entendimento, no
escopo deste Regulamento, estabelecidos com outros organismos de certificagao.

Acatar eventuais penalidades impostas pelos 6rgaos regulamentadores do produto.
Repassar para a empresa autorizada exigéncias estabelecidas pelo Inmetro que a impacte.

Responsabilizar-se pela selecdo e contratacdo de terceiros, tais como laboratério, organismo
para avaliacdo do produto e da fabrica.

Para os ensaios realizados por laboratérios estrangeiros, desde que acordado pelo
regulamentador, deve ser observado a equivaléncia do método de ensaio e da metodologia
de amostragem estabelecida. Além disso, esses laboratdrios devem ser acreditados pelo
Inmetro ou por um Organismo de Acreditacio que seja signatario de um acordo de
reconhecimento muatuo do qual o Inmetro também facga parte.

Manter no seu enderego eletronico, claramente e de facil acesso, a relagdo de todos os
certificados emitidos, escaneados com resolu¢do suficiente para permitir a leitura integral
dos textos e informagdes referentes a vigéncia desses certificados.

Emitir relatorios consolidados e demais documentos, quando exigidos pelo o6rgao
regulamentador, para fins de registro do produto na Anvisa.

11 PENALIDADES
11.1 A empresa autorizada que fizer uso abusivo do selo de identificacdo da conformidade

estara sujeito a penalidades, de acordo com o estabelecido na Portaria Inmetro n° 73, de 29 de
mar¢o de 2006.
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11.2 A empresa autorizada que deixar de atender aos requisitos deste Regulamento, esta sujeito
as penalidades de suspensdo e cancelamento da certificagdo, definidas e operacionalizadas de
acordo com o esquema de certificagdo do OCP e do Inmetro.

11.3 No ambito do SBAC serdo consideradas infragdes sujeitas a penalidades:

a) fornecer produtos fora dos padrdes de qualidade com o selo de identificagdo da
conformidade estabelecidos neste Regulamento;

b) usar o selo de identificacdo da conformidade em produtos ndo autorizados;

¢) ndo informar ou prestar falsas informagdes a respeito dos produtos certificados;

d) impedir o acesso dos auditores aos documentos e registros de seu sistema;

) ndo aceitar a verificagdo e coletas nos prazos previstos neste RAC.

11.4 Para os produtos passiveis de registro na Anvisa, o descumprimento deste Regulamento
esta sujeito as penalidades descritas na Lei n°. 6437/77.

12 USO DE LABORATORIO DE ENSAIO

12.1 Os ensaios de tipo previstos para avalia¢do da conformidade deste Regulamento devem ser
realizados por laboratorio de 3° parte acreditado pelo Inmetro, para o escopo previsto neste
Regulamento.

12.2 Em carater excepcional e precario, desde que condicionado a uma avaliacdo pelo OCP,
pode-se utilizar laboratério ndo acreditado para o escopo especifico, quando configurada uma
das hipdteses abaixo descritas:

a) Quando nao houver laboratorio acreditado pelo Inmetro para o escopo do programa de
avaliacdo da conformidade, no momento da promulga¢do da portaria relativa ao
programa;

b) Quando o(s) laboratdrio(s) acreditado(s) pelo Inmetro ndo atender(em) em, no maximo,
6 (seis) meses, 0 prazo para o inicio dos ensaios previstos nos Regulamentos a partir da
assinatura do contrato.

Nota: 1) A avaliacdo realizada pelo OCP no laboratorio ndo acreditado deverd ser feita por
profissional do OCP que possua registro de treinamento na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e
o laboratdrio ndo acreditado devera estar conforme a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
segundo a auditoria realizada pelo OCP responsavel.

2) Os ensaios nao realizados em laboratorios acreditados pelo INMETRO devem ser
acompanhados pelo OCP.

12.3 Quando configurada uma das hipéteses anteriormente descritas, o OCP deve seguir a
seguinte ordem de prioridade na selecdo de laboratorio ndo acreditado pelo Inmetro para o
escopo especifico:

a) Laboratorio de 3* parte acreditado para outro(s) escopo(s) de ensaio(s);

b) Laboratdrio de 1* parte acreditado;

c) Laboratorio de 3* parte ndo acreditado;

d) Laboratorio de 1? parte ndo acreditado.

12.4 Considerando-se as possibilidades descritas nos subitens 12.2 ¢ 12.3, o OCP deve

registrar, através de documentos comprobatorios, os motivos que o levaram a selecionar o
laboratorio.
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12.5 Para os ensaios realizados por laboratorios estrangeiros devem ser observadas as
equivaléncia do método de ensaio e da metodologia de amostragem estabelecidos. Além disso,
esses laboratdrios devem ser acreditados pelo Inmetro ou por um Organismo de Acreditagdo
que seja signatario de um dos seguintes acordos de reconhecimento mutuo, dos quais o Inmetro
faz parte:

a) Interamerican Accreditation Cooperation — [AAC
b) European Cooperation for Accreditation — EA
c¢) International Laboratory Accreditation Cooperation — ILAC

Notas: 1) A relagdo dos laboratdrios acreditados pode ser obtida consultando-se o sitio do
Inmetro, www.inmetro.gov.br, das cooperagdes e dos organismos signatarios dos
referidos acordos;

2) O escopo de acreditacdo do laboratorio deve incluir o método de ensaio aplicado
no ambito deste Regulamento;

3) Os relatorios de ensaios emitidos pelo laboratorio devem conter identificagao clara
e inequivoca de sua condicao de laboratorio acreditado.

13 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ESTRANGEIROS

13.1 As atividades de avaliacdo da conformidade, executadas por um organismo estrangeiro
podem ser aceitas, desde que observadas todas as seguintes condigoes:

a) O Organismo de Certificacdo de Produto (OCP) brasileiro, acreditado pelo Inmetro
deve ter um Memorando de Entendimento (MOU) com o organismo estrangeiro;

b) O organismo estrangeiro deve ser acreditado pelas mesmas regras internacionais
adotadas pelo Inmetro, para 0 mesmo escopo ou equivalentes;

c) As atividades realizadas no exterior devem ser equivalentes aquelas regulamentadas
pelo Inmetro;

d) O organismo acreditado pelo Inmetro deve emitir a autorizagdo para uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade a regulamentacdo brasileira e deve assumir todas as
responsabilidades pelas atividades realizadas no exterior e decorrente desta emissdo,
como se o proprio tivesse conduzido todas as atividades;

e) O OCP brasileiro, acreditado pelo Inmetro, deve ser o responsavel pelo julgamento e
concessdo das autorizagdes para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade, e

f) O Inmetro deve aprovar o MOU.

13.2 No caso da avaliacao ser feita por OCP estrangeiro ¢ nao contemplar todos os requisitos
estabelecidos neste Regulamento, o OCP deve complementar a avaliagdo realizando os
requisitos ndo atendidos.

Anexos A,BeC
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ANEXO A - ENSAIOS DE ROTINA

A.1 Os ensaios de rotina deverao ser realizados de acordo com as prescri¢des estabelecidas nas
clausulas 18, 19 e 20 da Norma geral ABNT NBR IEC 60601 — 1:1994 ¢ emenda 1:1997, além
da verificagdo do funcionamento do produto, objeto da certificacdo, especificamente:

a) Funcionamento do equipamento (os itens a serem verificados serdo objeto de acordo entre o
OCP e o fabricante de modo a garantir a seguranca do produto objeto de certificagdo de
acordo com a sua finalidade)

b) Aterramento (clausula 18);

c) Corrente de fuga (clausula 19);

d) Rigidez dielétrica (clausula 20).

Anexos Be C
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ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° xxxx

ANEXO B - REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIACAO DO SISTEMA DA

QUALIDADE SEGUNDO ISO 9001:2008

B-1 Na avaliacdo, inicial e manutencdo, do sistema de gestdo da qualidade de fabricagdo
utilizando a NBR ISO 9001:2008 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificagdo deve verificar o
atendimento aos requisitos relacionados abaixo:

423
424
7.1
7.2.3

7.3.6
7.3.7
7.4.3
7.5.1
7.5.2
7.5.3
7.5.5
7.6
8.2.3
8.2.4
8.3
8.5.2

Controle de Documentos

Controle de Registros

Planejamento da Realizagao do Produto

Comunicagao com o cliente (ref. Tratamento de Reclamagoes de
Clientes 7.2.3. ¢)

Validacao de projeto e desenvolvimento

Controle de alteragdes de projeto e desenvolvimento
Verificacdo de Produto Adquirido

Controle de Produgao e Fornecimento de servigo

Validacao dos processos de produgdo e fornecimento de servigo
Identificagdo e Rastreabilidade

Preservagao do Produto

Controle de Dispositivos de Medigdo e Monitoramento
Medi¢ao e Monitoramento do Processo

Medicao e Monitoramento do Produto

Controle de Produto nao-conforme

Acgao Corretiva

Anexo C
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ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° xxxx

ANEXO C - IDENTIFICACAO DA CERTIFICACAO NO AMBITO DO SBAC

C.1 A identificacdo do produto certificado, conforme este Regulamento, deve constar as
informagdes estabelecidas neste anexo.

C.2 A empresa autorizada de Equipamentos Eletromédicos deve seguir as seguintes orientagdes
para o uso do selo de identifica¢do da conformidade:

a) Na embalagem, o selo pode ser impresso ou pode ser usada uma etiqueta, com
caracteristicas de indelebilidade e permanéncia, desde que obedega as dimensdes minimas,
definidas na figura 1 desse Regulamento.

b) No produto, quando a identificagdo da conformidade for estampada, impressa ou inserida
por meio do selo, conforme figura 2, ndo couber na parte frontal dos Equipamentos
Eletromédicos , pode ser aposto nas outras partes do mesmo;

c) A versdo preta e branca pode ser utilizada na embalagem somente no caso da mesma
possuir cor parecida com a do selo colorido;

C.3 O OCP deve assegurar-se que a aposi¢cdo do Selo de Identificacdo da Conformidade seja
feita de forma indelével, permanente e visivel bem como da possibilidade dos
Equipamentos Eletromédicos serem rastreados por numeracao seqiiencial ou outra forma
deliberada pelo OCP em comum acordo com a empresa autorizada.

Fontas

Univers
Univers-Black

Raducac Maxima 50 mm + —~+—————— Redugao Méxima 50 mm ——

Seguranga

~

Co mpu Isario INMETRO
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1005

B0%

Figura 1 - Embalagem

Sagurangn
NI
OCP

. .

Figura 2: No produto- Selo compacto
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