Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAGAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

Portaria n.° 350, de 06 de setembro de 2010.

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

Considerando a alinelado subitem 4.2 do Termo de Referéncia do SistemasilBiro de
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resol@@umetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estatreles diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a necessidade de atualizacdo do Rragta Avaliacdo da Conformidade para
Equipamentos Eletromédicos;

Considerando a necessidade de alterar, objetivamgdiar 0 seu escopo de aplicacao, o titulo do
programa anterior, que passara a ser chamado dgaP@ de Avaliacdo da Conformidade para
Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilanciatdaa;

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

Considerando a necessidade da pré-qualificacdongeesas, nos processos licitatorios do
Ministério da Saude, quando da compra de produgsaertificacdo, no ambito do Sistema Brasileiro
de Avaliacdo da Conformidade (SBAC);

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC6G82, de 8 de abril de 2009, que define a
operacionalizacdo das acOes de cooperacdo técaieaapGarantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de ctmsanitario, conforme o estabelecido no Termo
de Cooperacdo Técnica entre o Ministério da Sailu®) (e o Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC);

Considerando a necessidade de estabelecer regésraegs e de conhecimento publico para os
segmentos de fabricacdo, importacdo e comercidlizde Equipamentos Elétricos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria, de fabricacao nacional ouam@dos, resolve baixar as seguintes disposicoes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos de Avaliacdo da Comidade para Equipamentos Elétricos sob
Regime de Vigilancia Sanitaria, disponibilizadositio www.inmetro.gov.bou no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo eaffaade Industrial — Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliacdo da ConformidaDeac

Rua Santa Alexandrina n.° 416 - 8° andar — Rio Cmlop
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Art. 2° Tornar disponivel a certificacao voluntgrara os Equipamentos Elétricos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria, no ambito do Sistema Braslale Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a qual
devera ser feita consoante o estabelecido nos stegudra aprovados.

Paragrafo Unico: A certificacdo de EquipamentosriEls sob Regime de Vigilancia Sanitaria
sera compulsoria nos casos em que a Anvisa assixig, € de acordo com a Instrugcdo Normativa
vigente, a qual estabelece as normas técnicaadedopara fins de certificacdo da conformidade de
tais equipamentos.

Art. 3° Determinar que no prazo de até 12 (dozesesiecontados a partir da data de publicacdo
desta Portaria, os produtos certificados conformgaRa Inmetro n.° 86, de 03 de abril de 2006,
publicada no Diario Oficial da Unido, de 06 de kBleé 2006, secao |, pagina 44, deverdo se adequar
aos Requisitos ora aprovados.

Art.-4° Revogar a Portaria Inmetro n.° 86/2006 edoreses apds a publicacdo desta Portaria.

Art. 5° Esta Portaria entrara em vigor na dataudepsiblicacdo no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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' REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA
EQUIPAMENTOS ELETRICOS SOB REGIME DE VIGILANCIA SAN ITARIA

INMETRO

1 OBJETIVO

Estes Requisitos de Avaliacdo da Conformidade - R&@belecem os critérios para o Programa de
Avaliacdo da Conformidade - PAC para EquipamentiésiBos sob regime de Vigilancia Sanitéria,
atendendo os requisitos das normas relacionadosDeaumentos Complementares, visando a
seguranca do usuario.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Equipamento Eletromédico — Parte 1 — Prescricoesisse

ABNT NBR IEC 60601-1
para Seguranca. e suas emendas

ABNT NBR IEC 60601-2 Equipamento Eletromédico — Parte 2 — Prescri¢cdes

Toda a série Particulares para Seguranca de Equipamentos

Produtos para saude - Sistemas de gestdo da glealida

ABNT NBR ISO 13485:2004 . .
Requisitos para fins regulamentares

Estabelece as normas técnicas, adotadas para déins d
certificacdo de conformidade dos Equipamentos
Eletromédicos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Instrugdo Normativa da Anvisa,
vigente

Lei n° 9.933. de 20 de dezembro dglspog sobre as competéncias do C(?nmetro e dg fiomet
1999 institui a Taxa de Servicos Metroldgicos, e da amtr

providéncias

Lei n°® 8078, de 11 de setembro deDispde sobre a protecdo do consumidor e da outras
1990 providéncias.

Lei n® 6.437 de 20 de agosto de  Configura infracbes a legislacdo sanitaria federal,
1977 estabelece as sancoes respectivas, e da outradgnwss.

Aprova, para sua fiel observancia, o Regulamenta pso
das Marcas, dos Simbolos de Acreditacdo, de
Reconhecimento da Conformidade aos Principios das B
Praticas de Laboratorio — BPL e, dos Selos de iftagéao

do Inmetro

Portaria Inmetro n.° 179, de 16 de
junho de 2009

Define a operacionalizacdo das acdes de cooperacéo
técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de ctmtro
sanitario, conforme o estabelecido no Termo de
Cooperacao Técnica entre o Ministério da Saude @1&)
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC).

Portaria Interministerial MS/MDIC
n° 692, de 8 de abril de 2009

Resolucao Diretoria Colegiada da Dispde sobre a certificagdo compulsoria dos Equirdos
Anvisa - RDC/ANVISA n° 32, de Eletromédicos sob Regime de Vigilancia Sanitaridae
1
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29 de maio de 2007. outras providéncias

Resolucao Diretoria Colegiada da
Anvisa - RDC/ANVISA n° 59, de
27 de junho de 2000

Dispde os requisitos das Boas Praticas de Fabdcaca
controle de Produtos Médicos.

3 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNPJ Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Nornagléo e Qualidade Industrial
CT Comisséo Técnica

DIPAC Divisdo de Programas de Avaliacdo da Confdaae (Inmetro)
DQUAL Diretoria da Qualidade (Inmetro)

IEC International Electrotechnical Comission

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normatiaa e Qualidade Industrial
IN Instrucdo Normativa Anvisa

ISO International Organization for Standardization

MOU Memorandum of Understanding

MDIC Ministério do Desenvolvimento, Industria e Cénmtio Exterior
NBR Normas Brasileiras Registradas

OCP Organismo de Certificacdo de Produto Acreditsdo INMETRO
RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade

RDC Resolucao Diretoria Colegiada

RMP Registro mestre do produto

RTQ Requisitos Técnicos da Qualidade

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conforrdeda

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

VISA Vigilancia Sanitaria

4 DEFINICOES
Para fins deste RAC, sdo adotadas as definicteguar's

4.1. Atestado de Conformidade
Emisséo de uma afirmacéo, baseada numa decis@é@éis a analise critica, de que o atendimento aos
requisitos especificados foi demonstrado

4.2. Caracteristicas originais

Compreendem as especificacbes técnicas, indicacfioakdade de uso, caracteristicas fisicas,
incluindo a lista de componentes criticos e acessocaracteristicas quimicas (quando aplicavel), o
conteudo dos documentos acompanhantes e as macs@eo equipamento, que constituem as
caracteristicas de projeto de um equipamento noentirda concessdo da certificacdo do produto.
Devendo ainda corresponder as caracteristicas dipaggento registrado, ou a ser registrado, na
Anvisa.

4.3. Comisséao de Certificacédo
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Comisséo técnica do OCP composta por representdatesntidades de classe dos solicitantes,
usuarios, 6rgdos de normalizacdo, todos com reca@heapacitacdo na area de equipamentos
elétricos sob regime de Vigilancia Sanitdista comissdo € de carater permanente e consugtieo,
tem como funcdo analisar os processos de cerfificacauxiliar na concessao, manutencao, extensao,
reducao, adverténcia, suspensao ou cancelamentstdwacao.

4.4. Empresa autorizada
Empresa autorizada € o fabricante ou importadgrdduto.

4.5. Ensaio de tipo

Ensaio realizado em uma ou mais unidades, fabscaggundo um determinado projeto, para
demonstrar que este projeto satisfaz as condigificadas nas normas ABNT adotadas por este
RAC.

4.6. Ensaio de rotina
Ensaio ao qual é submetida cada unidade fabridadante ou apds a fabricacao, para verificar se ela
satisfaz as condicdes especificadas por este RAC.

4.7. Equipamento elétrico sob regime de vigilancia sarétia

Os Equipamentos Elétricos sob regime de Vigilagaaitaria, inclusive suas partes e acessorios, sao
0s energizados por meio da rede de alimentacaaaléu fonte de alimentacéo interna com finalidade
médica, odontologica, laboratorial ou fisioterapig@lizados direta ou indiretamente para diagieosti
tratamento e monitoracdo em seres humanos, e @nctam finalidade de embelezamento e estética.

4.8. Fabricante

Fabricante é a pessoa juridica responsavel pejetprdabricacdo, embalagem e rotulagem de um
produto médico, montagem de um sistema ou adaptifdcoduto antes de ser colocado no mercado
ou em funcionamento, independentemente do fataideoperacdes serem realizadas por essa pessoa
OuU em seu nome, por uma terceira parte.

4.9. Familia
A caracterizacdo de familia é conforme previstognexo D deste RAC.

4.10. Importador

E a pessoa juridica responsavel pela entrada deadwra procedente do exterior no territério
nacional e que tem a responsabilidade de garaméel&Zzacdo dos ensaios de rotina previstos neste
RAC.

4.11. Laboratorio de ensaio
Entidade publica, privada ou mista, acreditada peitoetro, de acordo com os critérios por ele
estabelecidos, para realizar ensaios com baseinofpms e politicas adotadas, no ambito do SBAC.

4.12. Lista mestra dos documentos da qualidade

Essa lista € o indice ou procedimentos equivalemds estao listados todos os documentos do
sistema da qualidade (procedimentos, instrucdésbalho, etc), onde se encontram indicadas as
versdes dos documentos que se encontram vigentes.

4.13. Lote de producao
Quantidade de produto que se produz em um cicfalteeacéo, e cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.
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4.14. Modelo ou tipo
Designacao dada pelo solicitante que diferenci@radutos.

4.15. Organismo de Certificacdo de Produtos (OCP)

Entidade publica, privada ou mista, de terceirdepaacreditada pelo Inmetro, de acordo com os
critérios por ele estabelecidos, para realizaeogags de avaliacdo da conformidade de produtos, ¢
base nos principios e politicas adotadas, no amdbitoSistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade - SBAC.

4.16. Registro mestre do produto (RMP)

O RMP é a compilacéo de registros contendo os Hesecompletos do produto, sua formulagédo e
especificacdes, os procedimentos e especificagddatiticacdo e de compras, os procedimentos e
requisitos do sistema de qualidade e os procedosehd produto acabado relativos a embalagem,
rotulagem, assisténcia técnica, manutencéao e agsial

4.17. Registro historico do projeto (RHP)
O RHP é a compilagéo de registros contendo o listéompleto do projeto de um produto acabado.

4.18. Requisito de Avaliacdo da Conformidade (RAC)

Documento que contém regras especificas e estabétatamento sistémico a avaliacdo da
conformidade de produtos, processos, servicospaesal sistemas de gestdo da qualidade, de forma a
propiciar adequado grau de confianca em relacacegossitos estabelecidos na norma ou no RTQ.

4.19. Selo de Identificacdo da Conformidade
Representacdo grafica para identificar objetos comformidade avaliada, no ambito do SBAC,
conforme anexo C.

4.20. Série
Designacao dada pelo solicitante para identifieafiodma inequivoca cada unidade produzida.

4.21. Solicitante

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada,oradiou estrangeira, legalmente estabelecida &) pai
que desenvolve uma das seguintes atividades: @odugnontagem, criagdo, construcao,

transformacéao, importacao, distribuicdo gratuitanéda, ou comercializacdo de equipamentos elétricos
sob regime de Vigilancia Sanitaria, abrangidos @ste RAC. E responsavel pela solicitacdo de
certificacdo do produto junto ao OCP e que detéroreessdo de uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade

4.22. Unidade piloto
A unidade piloto corresponde a uma unidade de poodw conjunto de unidades produzido
obedecendo aos critérios do processo produtivbe@stz@dos no projeto do produto

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

5.1 O mecanismo de avaliacdo da conformidade utilizadoHEguipamentos Elétricos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, contemplado por este RAC, @édificacdo voluntaria, exceto para os produtos
gue o Regulamentador, Anvisa, exigir a compulsadedia certificacédo pela IN/Anvisa vigente.
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5.2 Este RAC estabelece o Modelo com Avaliagdo do S@@rdcesso produtivo do produto e a
realizacdo de ensaios (de tipo e de rotina) noysoodA qualquer momento, ensaios de verificacdo
com relacdo a manutencao da conformidade poderdeaizados durante a vigéncia da certificacao.

5.3 As etapas do processo de avaliacdo da conformidiederitas no item 6, devem ser conduzidas
pelo Organismos de Certificacdo de Produto - OCP.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Este capitulo estabelece o processo de avaliacg@ondarmidade para a concessao e manutencao da
autorizacdo para uso do Selo de Identificacédo adic@midade.

6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestdo da &idade do Processo Produtivo do
Produto e Ensaios no Produto

6.1.1 Avaliacéo Inicial

6.1.1.1. Solicitacao de Inicio do Processo

O solicitante deve encaminhar uma solicitacao foanaDCP na qual deve constar a denominacao e a
caracteristica do produto a ser certificado, angxam documentacdo técnica do produto, inclusive
manual do usuario e memorial descritivo, conterelfodma clara a indicacédo de uso e o publico alvo
ao qual se destina o equipamento, e a documerdacgdGQ do fabricante (manual da qualidade e lista
mestra dos documentos da qualidade), todos naaNtarsao.

6.1.1.2 Andlise da Solicitacdo e da Documentacéo

O OCP, antes de iniciar o servico de certificacve analisar a solicitacdo e avaliar a documentaca
encaminhada quanto a conformidade e a compatiddidam os requisitos expressos neste RAC,
inclusive as inerentes ao processo de fabricacdpratuto. Caso a solicitagcdo de certificacdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formatmeao solicitante 0 motivo da inviabilidade do
atendimento, justificando tecnicamente com basescopo de aplicacdo das normas técnicas adotadas
e caracteristicas do equipamento, e devolver tatecamentacdo apresentada.

Nota: A deciséo final sobre a aplicabilidade da cesdif@o compulsoria ao produto, nos termos deste
RAC, é da Anvisa de acordo com a IN vigente.

6.1.1.3 Ensaios Iniciais (Ensaios de Tipo)
Os ensaios devem ser realizados e registradoslesign as etapas a seguir:

6.1.1.3.1 Definicdes dos Ensaios a Serem Realizados

6.1.1.3.1.10s ensaios de tipo devem ser realizados no prasutforme normas técnicas aplicaveis
relacionadas no item 2 deste RAC nas amostrasadaletconforme estabelecido no item 6.1.1.3.3.

6.1.1.3.1.20 ensaio de tipo deve ser realizado integralmeatenidade piloto ou na amostra da linha
de producéo do equipamento em processo de cegéifica

6.1.1.3.1.3\a avaliacao inicial, os relatorios de ensaio pe tle equipamentos ensaiados no Brasil ou
no exterior serdo aceitos desde que a data de&missrelatorio de ensaios ndo seja superior a 2
(dois) anos e que todas as alteracOes realizadasojeio estejam devidamente documentadas e os
ensaios pertinentes tenham sido realizados e igmnidocumentados.
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6.1.1.3.1.3.1Caso nédo tenham ocorrido alteracbes no projetde npsriodo, o fabricante do
equipamento sob processo de certificacdo, sejanatgonal ou estrangeiro, deve encaminhar
documento declarando que apdés a data de emissdeladorio de ensaios o produto ndo sofreu
modificacdes que impliguem na realizacdo de noweaies.

6.1.1.3.1.3.2 OCP deve fazer uma avaliacdo do relatorio de@agaesentado, do projeto inicial do
equipamento, para qual o relatorio foi emitidopepdojeto atual do equipamento, com a finalidade de
constatar a conformidade do relatorio de ensaipragto atual do equipamento. Esta avaliacdo deve
ser documentada e integrar a documentacéao do poodescertificacdo do equipamento.

6.1.1.3.2 Definicdo do Laboratorio

Cabe ao OCP selecionar o laboratorio a ser codtrgtara a realizacdo dos ensaios de tipo relativos
processo de certificacdo do produto, em comum acoodh o solicitante, respeitando o estabelecido
no item 12 deste RAC.

6.1.1.3.3 Definicdo de Amostragem

6.1.1.3.3.10 OCP deve utilizar no processo de avaliacdo debooidade uma amostra representativa
do produto a ser certificado.

6.1.1.3.3.1.1A amostra representativa deve ser uma unidadeopdat que ja estd em linha de
producao.

6.1.1.3.3.1.2Nos casos de certificacdo de familia de equipamsgatamostra representativa da familia
deve ser escolhida pelo modelo de configuracéo oniica.

6.1.1.3.3.2Para um produto que ja esta em linha de producémieta realizada na planta de producéo
deve ser uma escolha aleatoria, realizada pelo @€RBm produto que ja tenha sido inspecionado e
liberado pelo controle de qualidade da fabricageembalagem pronta para comercializacdo. Havendo a
necessidade de outras amostras, 0 mesmo procediderd ser utilizado para a selecao.

6.1.1.3.3.3\o caso de unidades piloto, o fabricante pode @okencaminhar a amostra ao laboratorio
ou OCP, mediante acordo entre as partes envolvela®b responsabilidade do OCP. Havendo a
necessidade de outras amostras, 0 mesmo procediderd ser utilizado para a selecao.

6.1.1.3.3.3.1A aprovacdo da unidade piloto nos ensaios iniaidis isenta o OCP de validar os
produtos apos o inicio do funcionamento da linhprdeucao.

6.1.1.4 Auditoria Inicial
Apos evidenciar a conformidade em relacédo aos derns.1.1.2 deste RAC, o OCP deve programar a
realizacdo da auditoria do SGQ do fabricante, deuco acordo com o solicitante.

6.1.1.4.1Para auditoria inicial visando avaliar o SGQ daité@a, deve-se:

a) Verificar o atendimento aos requisitos detalhadoamexo B deste RAC;

b) Confirmar que os ensaios de rotina, descritos nexAm\, sao realizados pelo fabricante em 100%
das unidades fabricadas;

c) Acompanhar a fabricacdo dos modelos de produtofageen parte do escopo de certificacao;

d) Avaliar o RMP e RHP do produto a ser certificado.

6.1.1.4.2Durante a auditori@ fabricante deve apresentar, quando existeda dos relatorios das
auditorias / inspec¢fes do seu SGQ, emitidos respautnte por um OCP ou autoridade sanitaria no
6
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Brasil (ANVISA, VISAs etc.) e os registros das ag@mrretivas que tenham sido implementadas
quando identificadas.

6.1.1.4.3Se o fabricante mantém certificacdo do seu SGQambito do SBAC, de acordo com a
ABNT NBR ISO 13485:2004 ou Certificado de Boas ieedt de Fabricacdo e Controle da ANVISA,
conforme a RDC/ANVISA n° 59/00, a certificacdo paxeer aceita em substituicdo as verificacoes
necessarias previstas no Anexo B, desde que o ©@&3a gvidenciar no ultimo relatorio de auditoria
das referidas certificacbes que o0s requisitos gi@vino Anexo B foram verificados e estejam
conformes. Em ambos os casos, o certificado deae \edido.

6.1.1.4.3.1No caso de adocdo da ABNT NBR ISO 13485:2004 olWCRDIVISA n° 59/00 as
auditorias realizadas pelo OCP devem avaliar apesasbitens b, c e d do item 6.1.1.4.1.

6.1.1.5 Emisséao do Certificado de Conformidade
Esta etapa deve ser realizada depois de cumprdios tos requisitos exigidos nos itens 6.1.1.1,
6.1.1.2,6.1.1.3 e 6.1.1.4. deste RAC.

6.1.1.5.10 certificado somente deve ser concedido ao saitEtque tenha em seu processo todas as
nao-conformidades eliminadas.

6.1.1.5.2Estando o produto conforme, 0 OCP deve formalizaorecesséo da autorizacdo para uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade, pelo prazaté 5 (cinco) anos, previsto no Capitulo 9, para
o(s) produto(s) que atenda(m) aos critérios estalukls neste RAC.

6.1.1.5.30 OCP deve apresentar a Comissdo de Certificagho doprocesso de certificacdo, sem
excecdo, depois de cumpridos todos os requisitiggdes neste RAC. O OCP somente deve decidir
pela concesséo da certificacdo apds o parecendegso pela Comisséo de Certificacao.

6.1.1.5.4 A decisdo da Comissdo de Certificacdo ndo isent@CGP de responsabilidades nas
certificagdes concedidas.

6.1.1.5.50 certificado deve conter, no minimo, as informacéiteaixo:

a) Razao social e CNPJ, e nome fantasia, quando aglicita empresa autorizada e do fabricante;

b) Endereco completo da empresa autorizada e do daleic

c) Identificacdo (numero) do certificado;

d) Dados completos do OCP (nome, numero de acreditagdsinatura);

e) Dados do produto certificado com a identificacdamdme comercial e dos modelos certificados;

f) Identificacdo do(s) laboratério(s) de ensaio e }d@&(aitério(s) de ensaio, com a sua(s) data(s) de
emissao;

g) Data de emisséo original (primeira concesséao ddicado), data da revisdo e data de sua
validade;

h) Identificacdo das normas técnicas aplicadas ndicagéo;

)] Lista dos acessorios e partes ensaiados em comjom@ produto;

j)  Versao do manual do usuario e do projeto do proavatiado para a concessao da certificacao;

k)  Versao do software avaliado, para equipamentossoftware embarcado ou que o acompanhe.

6.1.1.5.51 Nos casos em que o local auditado corresponder falmeante contratado pelo fabricante
do produto para executar a fabricacdo sob suansapibdade, o endereco, a razéo social e o CNPJ
(quando aplicavel) do fabricante contratado devaamb&m figurar no certificado emitido.
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6.1.1.5.5.20 certificado pode ser composto de varias paginadoedeve conter anexos. As paginas
devem ser numeradas e em cada uma das paginasatestar o n° do certificado e sua data de
emissdo. A pagina inicial devera informar quantegmas compdem o certificado completo.

6.1.2 Avaliacdo de Manutencéao

A manutencdo da certificacdo € realizada para atarstpor meio de avaliacfes, que estdo sendo
mantidas as condicbes que deram origem a concess&d da autorizacdo para o uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade. A realizacdo dosviges de avaliacdo da conformidade para a
manutencéao é responsabilidade exclusiva do OCP.

6.1.2.1 Planejamento da Avaliacdo de Manutencéao

6.1.2.1.1 O processo de manutencdo da certificacdo constavdhacdo anual dos requisitos
estabelecidos no anexo A, B e C deste RAC. A gealguomento, o Inmetro ou a Anvisa pode
solicitar a realizacdo de ensaios de tipo pardie&géio da manutencdo da conformidade de produtos
certificados.

6.1.2.1.2Desde que haja evidéncias que as justifiquem, B Edtle realizar auditorias extraordinarias.

6.1.2.2 Ensaios de Manutencéo

Neste item sdo definidos 0s ensaios necessariosogqujerovam que o produto objeto da avaliacdo da
conformidade, apos a emissédo do certificado deocondade na avaliacdo inicial, mantém-se em
conformidade com os requisitos normativos estaltlecneste RAC. Os ensaios de manutencao
devem ser realizados e registrados, atendenda@ased seguir:

6.1.2.2.1 Definicdo de Ensaios a Serem Realizados

6.1.2.2.1.1Anualmente o OCP deve selecionar uma amostrasequaiva do produto certificado,
conforme o item 6.1.1.3.3.2, para acompanhar &aedlo dos ensaios de rotina, anexo A, e veriticar
atendimento a conformidade. Estes ensaios podeocoséduzidos nas instalacées do fabricante. Caso o
produto certificado seja fabricado por encomend&@Q@P deve se programar para acompanhar a
realizacdo dos ensaios de rotina, Anexo A, e arifo atendimento a conformidade deste produto.

6.1.2.2.1.20 OCP deve evidenciar que o produto ndo sofremagibes em relacdo as caracteristicas
originais avaliadas na concessao da certificagdiomeio da avaliagdo do RMP e RHP (por exemplo,
comparacao entre as listas de componentes apm@senta concessdo e na manutencéo, encontradas
na linha de producéo e conferir por meios fisitais, como fotos externas e internas do produto e/ou
desenhos técnicos da linha de producéo, além dasardnstatacoes).

6.1.2.2.1.3Caso sejam observadas alteracdes de projeto alizagdio de partes, pecas, componentes
ou versao de software, deve ser verificado o ingpdestas alteracdes na certificacdo do produta Cas
necessario, novos ensaios de tipo, em uma amesiresentativa do produto, devem ser realizados de
acordo com as normas aplicaveis relacionadas moAtdeste RAC.

6.1.2.2.1.4Quando ocorrer do produto ndo ser encaminhadonoa@s ensaios, apesar da constatacéo
de alteracbes no mesmo, o OCP devera elaborar latwdri@ que justifique para cada alteracdo

realizada, com base em conhecimento técnico-dmmtib ndo encaminhamento do produto para
realizacdo de novos ensaios de tipo. Copia ddsténe devera ficar de posse da empresa autorizada

6.1.2.2.1.4.1Este relatério deve fazer parte do processo deut®agio para ser apreciado pela
Comisséo de Certificacao, conforme o item 6.1.2.4.3
8
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6.1.2.2.1.5A qualquer momento a Anvisa ou o Inmetro podeciali a realizacdo de ensaios de tipo,
estabelecidos conforme os itens do 6.1.1.3, durant@éncia do certificado, para verificacdo da
manutencéo da conformidade do equipamento.

6.1.2.2.2 Defini¢cdo do Laboratorio

Cabe ao OCP selecionar o laboratorio a ser codtrgpara a realizacdo dos ensaios relativos ao
processo de manutencdo da certificagcdo do prodatocomum acordo com o solicitante, desde que
respeitado o item 12 deste RAC.

6.1.2.3 Auditoria de Manutencéo

6.1.2.3.1Para auditoria de manutencao visando avaliar o 8&fabricante, deve-se:

a) Verificar o atendimento aos requisitos detalhadssanexos B deste RAC,;

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

c) Acompanhar a fabricacdo dos modelos de produtofageen parte do escopo de certificacao;

d) Avaliar as alteragcdes do RMP e RHP do produtofaetio.

6.1.2.3.2Se o fabricante mantém certificacdo do seu sistdengestdo da qualidade, no ambito do
SBAC, de acordo com a ABNT NBR ISO 13485:2004 otifiado de Boas Praticas de Fabricacédo e
Controle da ANVISA, conforme a RDC/ANVISA n° 59/0@, certificacdo podera ser aceita em
substituicdo as verificacbes necessarias previstalnexo B, desde que o OCP possa evidenciar no
altimo relatorio de auditoria das referidas ceztifibes que os requisitos previstos no Anexo B foram
verificados e estejam conformes. Em ambos os casmstificado deve estar valido.

6.1.2.3.2. 1No caso de adocdo da ABNT NBR ISO 13485:2004 olCRDVISA n° 59/00 as
auditorias realizadas pelo OCP devem avaliar apemasbitens b, c e d do item 6.1.2.3.1.

6.1.2.4Formalizacdo de Manutencao da Conformidade
Esta etapa deve ser realizada depois de cumpddos bs requisitos exigidos neste RAC.

6.1.2.4.1 A certificacdo somente deve ser mantida para a esapautorizada que tenha em seu
processo todas as ndo-conformidades eliminadas.

6.1.2.4.2 Estando o produto em conformidade com os criéggiabelecidos neste RAC, o OCP deve
formalizar a manutencdo da autorizacdo para ussetto de Identificacdo da Conformidade, previsto
no Capitulo 9.

6.1.2.4.3 O OCP deve apresentar a Comissédo de Certifichoghm o processo de manutencdo da
certificacdo, sem excecédo, depois de cumpridosstedorequisitos para manutencao exigidos neste
RAC. O OCP somente deve decidir pela manutencaedéicacdo apos o parecer do processo pela
Comisséo de Certificacao.

6.1.2.4.4 A decisdo em nao conceder a manutencdo da cegéiicacarreta a suspensao imediata do
certificado e consequientemente a desautorizac@uysar do Selo de Identificacdo da Conformidade
para o produto reprovado. Podendo ocorrer aindea®wcoes, como, por exemplo, a retirada do
mesmo no mercado (recall).

6.1.3 Tratamento dos Desvios no Processo de Avaliagda Conformidade
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Caso alguma atividade realizada pelo OCP idengfigma n&o-conformidade, o OCP deve emitir um
relatorio de nédo-conformidade, encaminhando-o aresapautorizada/solicitante para que as devidas
acOes para correcao da nao-conformidade sejam &smad

6.1.3.1 Tratamento de ndo-conformidades no procesde avaliacdo inicial

Ocorrendo reprovacdo do produto nos ensaios dedifabricante deve implementar acdes corretivas
em seu processo e apresentar evidéncias da imghgienantes da realizacdo de novos ensaios.
Sendo identificadas nao-conformidades no SGQ dactatie, este devera implementar as acbes
corretivas necessarias para adequacdo do seu aistamléncias da implementacdo devem ser
apresentadas ao OCP.

6.1.3.1.1.0 OCP deve avaliar a necessidade de realizacdooda auditoria para verificar a
implementacéo das a¢des corretivas e se as naoneodddes foram devidamente sanadas.

6.1.3.2 Tratamento de ndo-conformidades no procesde manutencao
Os produtos reprovados, que estejam em poder deesanputorizada, devem ser inutilizados com
acompanhamento do OCP, a menos que seja possemiocessamento dos mesmos.

6.1.3.2.1Esta decisdo deve ser devidamente embasada deangadantir que ndo sejam colocados no
mercado produtos ndo-conformes ou com a seguramgarometida. Registros da empresa autorizada
e do fabricante devem ser fornecidos ao OCP paasea realizada uma analise da extensédo dessas
reprovacoes. A certificacdo e consequientementeaizacao para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade no modelo reprovado deve ser suspatésajue todas as acbes corretivas sejam
implementadas pela empresa.

6.1.3.2.2Sendo as nao-conformidades constatadas nos emkaimanutencao realizados no produto
certificado, o0 OCP deve avaliar a necessidade alzagdo de novos ensaios de tipo, conforme item
6.1.1.3 em laboratério escolhido segundo item 12ed®AC, em uma amostra representativa do
produto. Esta decisdo deve ser documentada eanteglocumentacdo do processo de certificacdo do
produto.

6.1.3.3 Tratamento de produtos ndo-conformes no meado

Na ocorréncia de produtos ndo-conformes que sejatribdidos ou comercializados, o0 OCP deve
acompanhar o processo de substituicdo ou correxsprddutos distribuidos/comercializados, ficando
a empresa autorizada responsavel por esta acao.

6.1.3.3.1Devem ser considerados o impacto da nao-conformid@d riscos associados ao uso do
produto e a necessidade de realizar, ou ndo,radatdos produtos ndo-conformes do mercado, caso
nao seja possivel o seu reparo/correcao. Estaddedmsve ser documentada pelo OCP e integrar a
documentacédo do processo de certificacdo do produto

6.1.3.3.2Se nao for um produto passivel de reparo, os ppecio conformes devem ser recolhidos e

destruidos com o acompanhamento do OCP. Na pasadel do produto ser reparado, 0 mesmo, apos
o reparo, deve ser submetido a todos os testess@ies para liberacdo de produto acabado que
avaliem se a nao-conformidade foi devidamente sanad

6.1.3.3.30s testes mencionados no item 6.1.3@dem ser realizados pelo proprio fabricante em
suas dependéncias, devendo os seus resultadosvégadente registrados, garantindo inclusive os
critérios de rastreabilidade exigidos para o SG® pimdutos médicos, RDC/ANVISA n° 59/00 e
ABNT NBR ISO 13485:2004.
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7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

A empresa autorizada deve manter registros de taslasclamacdes ou deficiéncias trazidas ao seu
conhecimento relativas ao produto certificado, mssbmo das acOes apropriadas tomadas para
atendimento aos requisitos da certificacdo, toroagldisponiveis ao OCP, quando solicitado.

7.1 Uma Politica para Tratamento das Reclamacdesadsspelo seu executivo maior, que evidencie

que a empresa:

a) Valoriza e da efetivo tratamento as reclamacdessaptadas por seus clientes;

b) Conhece e compromete-se a cumprir e sujeitar-gee@alidades previstas nas leis (Lei n°
8078/1990, Lei n°® 9933/1999, ou outros.);

c) Estimula e analisa os resultados, bem como ton@arasdéncias devidas, em funcéo das
estatisticas das reclamacdes recebidas;

d) Define responsabilidades quanto ao tratamentoatdéesmmacoes;

e) Compromete-se a responder ao Inmetro qualquemmacio que o mesmo tenha recebido e
no prazo por ele estabelecido.

7.2Uma pessoa ou equipe formalmente designada, desidantapacitada e com liberdade para o
devido tratamento as reclamacdes;

7.4Procedimento para Tratamento das Reclamactes,aygecodntemplar um formulario simples de
registro da reclamacao do cliente, bem como rasgetd, investigacdo, resposta, resolucdo e
fechamento da reclamacéo.

7.5Devidos registros de cada uma das reclamacoesapadas e tratadas.

7.6Realizacdo de andlise critica anual das estastlea reclamacdes recebidas e evidéncias da
implementacéo das correspondentes acdes corrdisascomo das oportunidades de melhorias.

8. SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A identificacdo da conformidade no ambito do SBAMi¢a que os produtos contemplados nesta
Portaria estdo em consonancia com o previsto n@rRoinmetro n° 179/2009, e em conformidade
com 0s requisitos e o mecanismo de avaliacdo darcoidade estabelecidos neste RAC.

8.2 Especificacéo
8.2.1A especificacdo do Selo de Identificacdo da Caonigade € definida no anexo C deste RAC.

8.2.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade deve atemds requisitos deste RAC, e sera de
responsabilidade da empresa autorizada, podenuoetrio a qualquer tempo e hora, solicitar amostra
dos selos confeccionados para verificacdo quantoiigprimento dos mesmaos.

8.3 Rastreabilidade

A empresa autorizada deve implementar um contiaia @ rastreabilidade dos produtos que ostentam
o Selo de Identificacdo da Conformidade, deventiamtrole estar disponivel para o Inmetro por um
periodo de tempo equivalente a vida Util esperada @ produto, mas em nenhum caso por menos de 5
(cinco) anos da data da distribuicdo comercial fadoicante. O OCP deve verificar a implementacao
deste controle, bem como a eficacia da rastreadéidiestes produtos certificados.
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9 AUTORIZACAO DO USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CO NFORMIDADE

9.1 A autorizacéo para uso do Selo de Identificacd@alaformidade tem a sua validade vinculada a
validade estabelecida na certificacao.

9.2 Concesséao de Autorizacéo

9.2.1 A concessdo da autorizacdo para uso do Selo aificeecdo da Conformidade é realizada
quando o produto esta em conformidade com osiostdefinidos neste RAC.

9.2.2 A concessédo da autorizacdo para uso do Selo défickgiio da Conformidade ocorrera por
meio da apresentacdo de instrumento formal, oficadd, que deve conter, no minimo, os dados
mencionados no item 6.1.1.5.5.

9.3 Manutencao da autorizacéo

9.3.1 A manutencdo da autorizacdo para uso do Selo detifidacdo da Conformidade esta
condicionada a inexisténcia de nao conformidadardaro processo de avaliagdo de manutencéo,
conforme definido no subitem 6.1.2 e 6.1.3.2 dB#E.

9.4 Suspensdao, cancelamento ou renovacao da autagao
A suspensao, cancelamento ou renovacdo da autwizagra uso do selo de identificacdo da
conformidade ocorre quando néo for atendido qualgoredos requisitos estabelecidos neste RAC.

9.4.1 No caso de suspensdo ou cancelamento do cenifigad descumprimento de qualquer dos
requisitos estabelecidos pelo RAC, a autorizac@a pso do Selo de Identificacdo da Conformidade
fica sob a mesma condicdo. Nestes casos a emmtesdaia da autorizacdo deve cessar o uso do Selo
de Identificacdo da Conformidade e toda e qualgublicidade que tenha relacdo com a mesma.

9.4.2 A interrupcéo da suspensao, parcial ou integet$ eondicionada a comprovacao, por parte da
empresa autorizada, da correcéo das ndo-conforesapce deram origem a suspensao.

9.4.3 O solicitante que tenha a sua autorizacdo paradas®elo de Identificacdo da Conformidade
cancelada deve realizar um novo e completo proaissertificacao.

9.4.4Na renovacéo da certificacdo os ensaios de tipendeer repetidos nas seguintes situacoes:

a) Apos 5 (cinco) anos da emisséo do relatoriandaie;

b) Alteracdo na revisdo de qualquer norma técrtibaada no ensaio inicial;

c) Alteracdo na estrutura do equipamento que implem mudancas no produto com a conformidade
anteriormente avaliada;

d) Mediante determinacdo da Anvisa.

Nota: no item 9.4.4.a, para equipamentos espesificoorgdo regulamentador (Anvisa) podera
estabelecer prazos préprios por meio de instrugéoativa.
10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

10.1 Para a empresa autorizada:
12
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Manter as condi¢des técnico-organizacionais quéraser de base para a obtencédo da autorizacdo
para uso do selo de identificacdo da conformidade.

. Cumprir todas as condi¢cOes estabelecidas neste RASL disposices legais e nas disposicoes
contratuais referentes a certificacao, independimtaia transcricao.

Comunicar ao OCP qualquer alteracdo no produto aooonformidade avaliada, bem como
submeter a analise e aprovacdo do OCP de qualagkficacéo efetuada antes da comercializagcéo
do produto modificado.

. Arcar diretamente com as responsabilidades técnoicih,e penal, referentes ao produto por ele
comercializado, bem como a todos os documentosergés a avaliacdo da conformidade, néao
havendo hipotese de transferéncia desta respaodsaleil

. Acatar as decisdes pertinentes a certificacao tampelo OCP, apelando em 12 instancia ao OCP e
em 22 instancia a Ouvidoria do Inmetro, nos casaedamacdes e apelacdes.

Acatar todas as condi¢cGes estabelecidas nas nesgenbrmas técnicas relacionadas ao item 2
deste RAC, nas disposicdes legais e nas disposicoesatuais referentes a autorizacao,
independente de sua transcricao.

Facilitar ao OCP ou ao seu contratado, mediantepomracdo desta condicao, os trabalhos de
auditoria e acompanhamento, assim como a realizalgdensaios e outras atividades de
certificacdo previstas neste RAC.

. Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidadetedos os equipamentos certificados, conforme
critérios estabelecidos neste RAC.

Garantir que um produto certificado ndo mantenh@amesma codificacdo de um produto néo
certificado (cédigo e modelo).

Realizar ensaios de rotina, conforme anexo A, edddl@as unidades fabricadas.

Realizar ensaios de tipo, conforme item 6.1.1.3jiamte determinacdo da Anvisa ou do Inmetro,
para comprovacao da manutencao da conformidadeodatps certificados.

Garantir que o RMP e RHP sejam mantidos atualizadqaalquer tempo da certificacdo, sob pena
de suspenséao ou cancelamento da certificacao.

. Comunicar imediatamente ao Inmetro a interrupcatadacacao, importacdo ou comercializacao
do produto.

. Informar ao OCP quando cessar definitivamente aciaffo e/ou importacéo, e a comercializagéo
do equipamento para os quais detenha a autoripatd® uso do Selo de Conformidade.

. Atender as demais exigéncias legais para fabricatfportacdo e comercializagao do produto, sob
pena de suspensdo ou cancelamento do certificado.

. Usar a identificagdo da conformidade nos informeslipitarios, apds a devida autorizagdo da
Diretoria da Qualidade - Dqgual, http://www.inmetrov.br/qualidade/autSelo.asp, desde que deixe
claro quais os produtos que, realmente, tém a @ouf@renidade avaliada e mediante apresentacao
do material publicitario que vai ser veiculado, foome Portaria Inmetro n.° 179/2009.

10.2 Para o OCP

a) Implementar o programa de avaliacdo da conformidgaevisto neste RAC, conforme os

requisitos aqui estabelecidos, dirimindo obrigatmente as davidas com o Inmetro.
13
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Utilizar o sistema de banco de dados fornecido fdeloetro para manter atualizadas as
informac0des acerca dos produtos certificados.

Notificar imediatamente ao Inmetro e a Anvisa quartth suspensdo, extensdo, reducdo e
cancelamento da certificacao.

Submeter ao Inmetro, para analise e aprovacaoeosokindos de Entendimento, no escopo deste
RAC, estabelecidos com outros organismos de @ag#io.

Acatar eventuais penalidades impostas pelos orggotamentadores do produto.
Repassar para a empresa autorizada exigénciaslestdhs pelo Inmetro que a impacte.

Responsabilizar-se pela selecéo e contratacaoracheres, tais como laboratério, organismo para
avaliacao do produto e da fabrica.

Para os ensaios realizados por laboratorios esirasgdesde que acordado pelo regulamentador,
devem ser observadas a equivaléncia do métodosdéoen tenséo e frequéncia de alimentacao do
equipamento ensaiado e a metodologia de amostragkrada. Além disso, esses laboratorios
devem ser acreditados pelo Inmetro ou por um Osgamide Acreditacdo que seja signatario de
um acordo de reconhecimento mutuo do qual o Inntetnthém faca parte.

Manter no seu endereco eletronico, claro e de Humlsso, a relacdo de todos os certificados
emitidos, com copia eletrbnica, que permita a flaitategral dos textos e informacdes referentes a
estes certificados, ou por meio de consultas aoreda extraidos de banco de dados, contendo
todas as informacdes incluidas nos certificadosidosi

Acompanhar no site do orgao regulamentador (Anvasaublicacdo de notificacbes de eventos
adversos associados aos produtos por ele cerocgd OCP deve avaliar se 0 evento adverso
publicado tem impacto sobre a certificacdo con@didso tenha, deve tomar medidas adequadas
junto & empresa autorizada para acompanhar as egieivas adotadas para sanar o problema
gue ocasionou o evento adverso. Esta acdo dewsementada e compor a documentacao do
processo de certificacdo do produto.

Acompanhar e implementar as determinacbes do orggolamentador (Anvisa) no que diz
respeito a necessidade de realizacéo de ensalip® @gn produto certificado.

Emitir relatérios consolidados e demais documerdaando exigidos pelo 6rgao regulamentador
(Anvisa).

11 PENALIDADES

11.1 A empresa autorizada ou solicitante que fizerindevido e/ ou abusivo do selo de identificacao
da conformidade estara sujeito a penalidades,@d@com o estabelecido na Portaria Inmetro n° 179,
de 16 de junho de 2009.

11.2 A empresa autorizada que deixar de atender aositeg deste RAC, esta sujeito as penalidades
de suspenséo e cancelamento da certificacdo, dkefiei operacionalizadas de acordo com o esquema
de certificacdo do OCP e do Inmetro.

14



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 350/ 2010

11.3No ambito do SBAC seréao consideradas infracoestasja penalidades, entre outras:

a) fornecer produtos fora dos padrdoes de qualidade o Selo de Identificacdo da Conformidade
estabelecidos neste RAC,;

b) usar o selo de identificacdo da conformidadgmdutos ndo autorizados;

c¢) ndo informar ou prestar falsas informacoes peits dos produtos certificados;

d) impedir o acesso dos auditores aos documentggsros de seu sistema;

e) nao aceitar a verificacdo e coletas nos prazassspos neste RAC.

11.4 Para os produtos passiveis de registro na Anaisdescumprimento deste RAC, nos itens
cabiveis, esta sujeito as penalidades descritasen&®. 6437/77 e no art. 273 do Cdédigo Penal
Brasileiro — Lei n°® 2848/40.

12 USO DE LABORATORIO DE ENSAIO

12.10s ensaios de tipo previstos para avaliacdo d@mroidade deste RAC devem ser realizados por
laboratorio de 3° parte acreditado pelo Inmetroa paescopo previsto neste RAC.

Nota: Caso um unico laboratério ndo seja capazdkzar todos 0s ensaios previstos, mais de um
laboratorio pode ser utilizado, observando-se camos critérios estabelecidos no item 12 deste RAC.

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

a) Quando ndo houver laboratorio acreditado pelo Irongdra parte do escopo do programa de
avaliacdo da conformidade do produto.

b) Quando o(s) laboratoério(s) acreditado(s) pelo Innefio atender(em) em, no maximo, 6 (seis)
meses, 0 prazo para o inicio dos ensaios preis®KACSs a partir da assinatura do contrato.

12.2.1A avaliacao realizada pelo OCP no laboratoério adreditado pelo Inmetro devera ser feita por
profissional do OCP que possua registro de no noifdrauditorias nos trés ultimos anos sucessivos na
Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

12.2.20 OCP deve obter evidéncias objetivas que o lafmdoando acreditado pelo Inmetro esta
capacitado a realizar todos 0s ensaios previswagraativas estabelecidas neste RAC.

Nota: Caso um unico laboratério ndo seja capazdkizar todos 0s ensaios previstos, mais de um
laboratorio pode ser utilizado, obedecendo-se asnus critérios estabelecidos no item 12 deste RAC.

12.3 Quando configurada uma das hipéteses anteriorntesieitas, o OCP deve seguir a seguinte
ordem de prioridade na selecédo de laboratério néed@aado pelo Inmetro, porém capacitado, para o
escopo especifico:

a) Laboratorio de 32 parte acreditado para outro()pExs) de ensaio(s);

b) Laboratorio de 12 parte acreditado;

c) Laboratorio de 32 parte ndo acreditado;

d) Laboratorio de 12 parte ndo acreditado.

12.4 Considerando-se as possibilidades descritas rnagess 12.2 e 12.3, o OCP deve registrar,
atraves de documentos comprobatdérios, os motive®devaram a selecionar o laboratorio.
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12.5 Para os ensaios realizados por laboratorios ggtiras devem ser observadas as equivaléncia
do método de ensaio e da metodologia de amostragabelecidos neste RAC. Além disso, esses
laboratorios devem ser acreditados pelo Inmetropou um Organismo de Acreditacdo que seja
signatario de um dos seguintes acordos de recanéetn muatuo, dos quais o Inmetro faz parte:

a) Interamerican Accreditation Cooperation — IAAC
b) European Cooperation for Accreditation — EA
c) International Laboratory Accreditation Cooperatiol, AC

Notas: 1) A relacdo dos laboratérios acreditados podelsgda consultando-se o sitio do Inmetro,
www.inmetro.gov.brdas cooperagdes e dos organismos signatarioefeoislos acordos;
2) O escopo de acreditacdo do laboratério devealimol método de ensaio aplicado no
ambito deste RAC,;
3) Os relatorios de ensaios emitidos pelo labaatdevem conter identificacdo clara e
inequivoca de sua condi¢céo de laboratorio acremlitad

13 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ESTRANGEIROS

13.1As atividades de avaliacdo da conformidade, eaéastpor um organismo estrangeiro podem ser
aceitas, desde que observadas todas as seguinteSoes:

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

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

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

d) O organismo acreditado pelo Inmetro deve emitir uborizacdo para uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade a regulamentacéo ilbias e deve assumir todas as
responsabilidades pelas atividades realizadas teoi@xe decorrente desta emissédo, como se 0
préprio tivesse conduzido todas as atividades;

e) O OCP brasileiro, acreditado pelo Inmetro, deve seresponsavel pelo julgamento e
concessao, manutencdo e renovacao das autorizpgfesiso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, e

f) O Inmetro deve aprovar o MOU.

13.2 No caso da avaliacdo ser feita por OCP estrangeir@o contemplar todos o0s requisitos
estabelecidos neste RAC, o OCP deve complementavabacdo realizando os requisitos nao
atendidos.

14. ENCERRAMENTO DO PROCESSO DE CERTIFICACAO

14.1 O OCP deve programar uma auditoria extraordindaia perificacdo e registro dos seguintes

requisitos:

» Quantidade de itens e data de fabricacéo do ulbeale producéo;

» Material disponivel em estoque para novas prodticdes

e Quantidade de produto acabado em estoque e qualiago da empresa autorizada para que este
lote seja consumido;

 Se 0s requisitos previstos neste regulamento focrampridos desde a ultima auditoria de
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acompanhamento;
» Coleta de amostras para a realizacado dos ensagscdaamento do processo conforme Anexo A
deste RAC.

14.2 O OCP deve programar também os ensaios de encetrame processo. Estes ensaios séo
aqueles que seriam realizados na avaliacdo da emgéat subsequente.

14.3Caso o resultado destes ensaios apresente algoncamfarmidade, o OCP, antes de considerar o
processo cancelado, deve solicitar a empresaizadaro tratamento pertinente conforme estabelecido
no item 6.1.3 deste RAC.

14.40s resultados da auditoria e dos ensaios de angemio devem ser documentados e integrarem a
documentacédo do processo de certificacdo do produto

14.5 Uma vez concluidas as etapas acima, o OCP nogfta cancelamento a sua Comissdo de
Certificacdo, ao Inmetro e Anvisa.

Anexos A,Be C

17



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 350/ 2010

ANEXO A — ENSAIOS DE ROTINA

A.1 Os ensaios de rotina deverdo ser realizadoacdedo com as prescricdes estabelecidas nas
clausulas 18, 19 e 20 da ABNT NBR IEC 60601 — 1418%a emenda 1:1997, além da verificacdo do
funcionamento do produto, objeto da certificac@pgeeificamente:

a) Funcionamento do equipamento (os itens a seegificados serdo objeto de acordo entre o
OCP e o fabricante de modo a garantir a segurangaadiuto objeto de certificacdo de acordo
com a sua finalidade)

b) Aterramento (clausula 18);

C) Corrente de fuga (clausula 19);

d) Rigidez dielétrica (clausula 20).

A.2 Os ensaios de rotina para rigidez dielétriceetio ser realizados de acordo com as prescricdes
estabelecidas na clausula 20 da ABNT NBR IEC 60601:1994 e da emenda 1:1997. O tempo
especificado nesta clausula pode ser reduzidocald@com a preferéncia do fabricante, desde due ta
aplicacéo seja devidamente justificada pelo fabteea acordada com o OCP.

Anexos B, CeD
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ANEXO B — REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIACAO DO S ISTEMA DA

QUALIDADE SEGUNDO ABNT NBR ISO 13485:2004

B-1 Na avaliacdo, inicial e manutencdo, do SGQ deidatdio utiizando a ABNT NBR ISO
13485:2004 para o(s) produto(s) objeto(s) da cmatifio deve verificar o atendimento aos requisitos
relacionados abaixo:

4.2.3
4.2.4
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
8.24
8.3
8.5.2

Controle de Documentos

Controle de Registros

Planejamento da Realizacdo do Produto

Comunicacéo com o clierftef. Tratamento de Reclamacdes de
Clientes 7.2.3. ¢)

Validacao de projeto e desenvolvimento

Controle de alteracdes de projeto e deseinvehio
Verificacdo de Produto Adquirido

Controle de Producéo e Fornecimento de servi¢

Validacao dos processos de producao e foneetd de servico
Identificacdo e Rastreabilidade

Preservacéo do Produto

Controle de Dispositivos de Medicao e Monitczain

Medicéao e Monitoramento do Processo

Medicao e Monitoramento do Produto

Controle de Produto ndo-conforme

Acao Corretiva

Anexos CeD
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ANEXO C - IDENTIFICACAO DA CERTIFICACAO NO AMBITOD O SBAC

C.1 A identificacdo do produto certificado, conformstee RAC, deve constar as informacdes
estabelecidas neste anexo e de acordo com o cargmicacdo, compulsoério ou voluntario.

C.2 A empresa autorizada deve seguir as seguintesaxgdes para o uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade:

a) O selo, de acordo com a Figura 1la, somente podgikeado em produtos que constem vigentes
na IN/Anvisa, que estabelece as normas técnicastadas para fins de certificacdo de
conformidade dos Equipamentos Eletromédicos solniRede Vigilancia Sanitaria;

b) Na embalagem, o selo pode ser impresso ou podesada uma etiqueta, com caracteristicas de
indelebilidade e permanéncia, desde que obededimansdes minimas, definidas na Figura 1a e
1b desse RAC;

c) No produto, quando o Selo de Identificacdo da Gomfitade for estampada, impressa ou inserida
por meio de etiqueta, definidas na Figura la e éds@&l RAC, ndo couber na parte frontal dos
Equipamentos Eletromédicos, pode ser aposto neasquartes do mesmo;

d) A versao preta e branca pode ser utilizada na exgpéa somente no caso da mesma possuir cor
parecida com a do selo colorido.

C.3 O OCP deve assegurar-se que a aposicao do Selerddicacdo da Conformidade seja feita de
forma indelével, permanente e visivel bem comoasaipilidade dos Equipamentos Elétricos sob
Regime de Vigilancia Sanitaria serem rastreados moneracado sequencial ou outra forma
deliberada pelo OCP em comum acordo com a empuésazada.

Fontas

Univers
Univers-Black

Radugac Maxima 50 mm Reducao Maxima 50 mm —

Seguranga

N

Compulsdrio INVETRD

Panilnme 1235
o0

Figura 1a — Para compulsorio
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Fantes

Univers
Univers-Black

Reducao Masirna 50 mm —+

Reducao Mixima 50 mm -

Seguranca
~ och
cen ot =en  Voluntério QcF DDoD

Paniione 1235
1005
BO%

Figura 1b — Para voluntério

Sagurangn

NI

Figura 2: Selo compacto

/{Anexo D
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ANEXO D — CARACTERIZACAO DE FAMILIA

2
=
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