Serv/ico Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCI@EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGA-INMETRO

Portaria n.° 54, de 1 de fevereiro de 2016.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribuicOemferidas no 8 3° do art. 4° da Lei n°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos inciso¥ Id® lart. 3° da Lei n°® 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do art. 18 da Estrutura Regtal da Autarquia, aprovada pelo Decreto n°
6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alindado subitem 4.2 do Termo de Referéncia do SisteragilBiro de
Avaliagéo da Conformidade, aprovado pela Resol@gionetro n° 04, de 02 de dezembro de 2002,
gue outorga ao Inmetro competéncia para estabetkcsrizes e critérios para a atividade de
avaliacédo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC 682, de 08 de abril de 2009, que
define a operacionalizacdo das acOes de coopetécaaa para a Garantia da Qualidade e
Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos aomeegle controle sanitario, conforme o
estabelecido no Termo de Cooperacéo Técnica emitiaistério da Saude (MS) e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (DI

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC18° de 17 de dezembro de 2010, que
aprova o regimento interno do Comité Gestor do BedlmmCooperacéo celebrado entre o Ministério
da Saude (MS), por intermédio da Secretaria de c@fmecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), o Ministério do Desenvolvimento, Industeigomércio Exterior (MDIC), por intermédio
do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade ecfi@ogia (Inmetro), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Fundacao Oswdldoz (Fiocruz), assinado no dia 08 de abril de
2009;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC2®6, de 21 de junho de 2013, que
institui o Comité Técnico de Articulacdo com o 8t Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito
do Plano Brasil Maior (CTVSPBM);

Considerando a publicacdo da nova edi¢cdo da sfidnas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC
80601, incluindo gerenciamento de risco, em vergamalizada pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601
e ABNT NBR ISO/IEC 80601);

Considerando a publicagédo da Resolugdo RDC AnWisa’/nde 21 de junho de 2011, que
dispbe sobre os procedimentos para certificacdopuisdria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria;

Considerando a publicacdo da Instrucdo Normativasam® 4, de 10 de setembro de 2015,
gue aprova a lista atualizada de Normas Técnicasdguem ser adotados para a certificacdo de
conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro dealidgdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria;

Considerando a Portaria Inmetro n°® 118, de 06 decande 2015, que aprova o
aperfeicoamento dos Requisitos Gerais de Certdwale Produtos (RGCP), publicada no Diario
Oficial da Unido de 09 de marco de 2015, secapd@dina 76 a 77;
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Considerando a necessidade de aperfeicoar os Reguie Avaliacdo da Conformidade
para Equipamentos Elétricos sob Regime de VigitBeinitaria, estabelecidos na Portaria Inmetro
n® 350, de 06 de setembro de 2010, publicada nooD@icial da Unido de 09 de setembro de
2010, secao 01, pagina 67, resolve baixar as degudisposicoes:

Art. 1° Aprovar o aperfeicoamento dos RequisitosAd@liacdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitarepatibilizado no sitigvww.inmetro.gov.brou
no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tdog@ — Inmetro

Divisdo de Regulamentagéo Técnica e Programas diaé&io da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-021 - Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica foi diyada pela Portaria Inmetro n° 407, de 26
de agosto de 2014, editada no Diario Oficial daddrde 28 de agosto de 2014, secao 01, pagine
94, e contou com a colaboracdo de técnicos do satarsociedade em geral para a elaboracéo do
Requisitos ora aprovados.

Art. 3° Cientificar que ficara mantida, no ambito 8istema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade — SBAC, a certificacdo voluntaria pBguipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitaria a qual devera ser realizada por Organdar@ertificacdo de Produto — OCP, estabelecido
no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoanteerguRitos ora aprovados.

8 1° Estes Requisitos se aplicardo a equipamentdgsive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontolégica, laboratorial osidierapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnoéstico, tratamento, reabilitacdo e maagfio em seres humanos, e a equipamentos cor
finalidade de embelezamento e estética.

§ 2° Excluir-se-do destes Requisitos os equiparmeqiue ndo se enquadrarem na RDC
Anvisa n® 27/2011 e suas substitutivas.

Art. 4° Cientificar aos fabricantes e importadoges a Anvisa poderé exigir a certificacéo
compulséria de Equipamentos sob Regime de Vigi#éaSanitaria através de IN ou RDC.
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“Art. 5° Os Equipamentos sob Regime de Vigilancamifaria, em conformidade com os
requisitos ora aprovados, ndo serao necessariagmmEerados seguros se, guando examinados
testados, forem encontradas outras caracterigjiseyenham a interferir na seguranca abrangida
por este Programa de Avaliacdo da Conformidadecatretar perigos decorrentes de fendbmenos
eletromagnéticos que possam afetar o seu funciartarna o de outros equipamentos.” (N.R.)

“Art. 6° Os fabricantes e importadores que possusmmjata de publicacdo desta Portaria,
certificacdes emitidas com base na Portaria Inmetfo 350/2010, deverdo adequar-se aos
Requisitos ora aprovados nas recertificacfes pesvigara ocorrerem apos 30 de abril de 2017.”
(N.R))

“Art. 7° Os processos de certificagcdo ou reced(fdo, iniciados até 30 de abril de 2017,
poderéo ter certificados emitidos ainda com badeantaria n.° 350/2010 até o prazo maximo de 30
de abril de 2018.

81° Apds 30 de abril de 2018, ndo devem ser ermsititvos certificados e recertificacfes
conforme a Portaria Inmetro n°® 350/2010.

§ 2° A validade dos certificados emitidos conforoseRequisitos da Portaria Inmetro n°
350/2010 até 30 de abril de 2018 deve ser mantda @ prazo de 5 (cinco) anos estabelecido na
Portaria n°® 350/2010.

8 3° A validade dos certificados emitidos em camidade com o 82° pode expirar
antecipadamente caso o Organismo de Certificac&rattutos (OCP), ou o Inmetro ou a Anvisa
identifiquem que o fabricante modificou o projettetando de forma critica a seguranca do
equipamento. Neste caso € cancelado o certificadmal e exigida ao fabricante a adequacédo do
equipamento aos requisitos da portaria ora apropagauma nova certificacdo.” (N.R.)

“Art. 8° A contar de 1° de maio de 2017, o OCP def@mar ao Inmetro e a Anvisa as
ocorréncias conforme subitens 6.3.3.5 e 6.3.4.RAIG aprovado por esta Portaria, assim como as
modificacdes de projeto que forem identificadasagmitorias e ndo tenham sido informadas pelo
fabricante ao OCP conforme ora estabelecido, geteraf de forma critica a seguranca dos
Equipamentos sob Vigilancia Sanitaria ja certifcad (N.R.)

“Art. 9° Todos os processos de certificacdo ourtidgicacao iniciados a partir de 1° de maio
de 2017, devem estar em conformidade com os Remgimia aprovados observando-se 0s prazos ¢
condicOes previstas em Instrugcdo Normativa Anvi€d.R.)

(Alterados pela Portaria INMETRO / MDIC nimero 544- de 24/11/2016)
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Art. 10 Revogar a Portaria Inmetro n.° 350/20103dnde dezembro de 2022.

Art. 11. Esta Portaria entrara em vigor na dataudepublicacdo no Diario Oficial da Uniéo.

LUIS FERNANDO PANELLI CESAR
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; ! REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA

EQUIPAMENTOS SOB REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA
INMETRO

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos de adaliala conformidade para Equipamentos sob
Regime de Vigilancia Sanitaria, com foco na segraamtravées do mecanismo de certificacao,
visando a prevencéo de acidentes.

1.1 AGRUPAMENTO PARA EFEITOS DE CERTIFICACAO
A certificacdo dos Equipamentos sob Regime de &igila Sanitaria deve ser realizada por familia,
gue se define conforme o critério determinado pelexo D desse RAC.

2. SIGLAS
Para fins desse RAC, sdo adotadas as siglas a,segmplementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no capitulosdeAC:

AGR Arquivo de Gerenciamento de Riscos

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CBPFC Certificado de Boas Praticas de Fabricag@ongrole
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

EM Eletromédico

Nota: Inclui categoria de equipamentos nao elgtrepb Regime de Vigilancia Sanitaria
GR Gerenciamento de Risco

IN Instrucdo Normativa Anvisa

MDP Meios ou Medidas de Protecao

MPO Meios ou Medidas de Protecdo do Operador
MPP Meios ou Medidas de Protecéao do Paciente

PDS Plano de Desenvolvimento de Software

RDC Resolucao Diretoria Colegiada

RHProj Registro Historico do Projeto

RHP Registro Historico do Produto

RMP Registro Mestre do Produto

SDPD Software de Procedéncia Desconhecida

SGR Sumario de Gerenciamento de Risco
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3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Para fins desse RAC, sdo adotados os seguintesdatms complementares.

Portaria Inmetro n® 11¢
e suas substitutivas

306/03/2015

Aperfeicoa 0os Requisitos Gerais de Certificacad?oelutos
(RGCP).

Portaria Inmetro n° 24
e suas substitutivas

25/05/2015

Vocabulario Inmetro de Avaliacdo da Conformidadeco
termos e definigcbes usualmente utilizados pelat@isede
Avaliacao da Conformidade do Inmetro.

Portaria Inmetro n° 96
e suas substitutivas

20/03/2008

Regulamento Técnico Metrolégico de esfigmomandrs
eletronicos digitais

Portaria Inmetro n° 89
e suas substitutivas

06/04/2006

Regulamento Técnico Metrolégico de termdme clinicos
digitais

Lei n° 6.437

20/08/197

_/Configura infracdes a legislacdo sanitaria fedesthbelece ¢

sangoes respectivas, e d4 outras providéncias.

IN Anvisa n°® 4 e suas
substitutivas

10/09/2015

Aprova a lista de Normas Técnicas que devemadetada
para a certificacdo de conformidade, no ambito te®a
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), gpas
equipamentos sob reginge Vigilancia Sanitaria, nos term
da Resolucdo RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho del20

RDC Anvisa n® 16

28/03/201

DispGe sobre os requisitos das Boas Praticas déc&edo ¢
8e Produtos Médicos e Produtos para Diagnosticosidein
Vitro.

RDC Anvisa n°® 23

04/04/201

Dispde sobre a obrigatoriedade de execucédo e qaqifo dq
2cOes de campo por detentodesregistro de produtos par
saude no Brasil.

RDC Anvisa n°® 27

21/06/201

Pisp()e sobre os procedimentos para certificacaqutsdria
dos equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria

RDC Anvisa n°® 67

21/12/200

é)isp(”)e sobre normas de tecnovigilanciplicaveis ao
detentores de registro de produtos para saudeasi.Br

ABNT NBR ISO

17025:200

5Requisitos gerais para a competéncia de laboratde@nsaig
e calibragao.

ABNT NBR ISO

17065:201

f\valiagéo da conformidade - Requisitos para orgaossde
certificagcao de produtos, processos e Servigos.

ABNT NBR IEC

60601

Equipamento Eletromédico, partes 1 e 2, requigioais e
requisitos particulares; normas internalizadastdia $£C
60601 32 edicdo incluindo suas emendas e corrigenda

ABNT NBR ISO

80601

Equipamento Eletromédico, requisitos particulanesmas
internalizadas da série ISO 80601 incluindo suaneas e
corrigenda.

ABNT NBR ISO

13485:200+

4Produtos para saude - Sistemas de gestdo da glealida
Requisitos para fins regulamentares.

ABNT NBR ISO

14971:200

9Produtos para a saude - Aplicacédo de gerenciardenisco a
produtos para a saude.

3.1 A norma geral, norma colateral e norma particdewem estar em versdes equivalentes para

utilizacao.

etro
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4 DEFINICOES
Para fins desse RAC, sdo adotadas as definicoesxoalea as contidas nos documentos
complementares citados no item 3:

4.1 Assisténcia Técnica
Assisténcia técnica: Manutencédo ou reparo de urduppoacabado a fim de devolvé-lo as suas
especificacdes [Anvisa, RDC n° 16 de 2013, itenil].2

4.1.1 Assisténcia Técnica - Definicao estendidainetrd.

E o processo em que um profissional, com conhedongé® contetido técnico especifico, fornece
informagdes e esclarecimentos ou executa agOoesapemder necessidades identificadas incluindo
manutencao ou reparo de um produto acabado a foe\a#vé-lo as suas especificacdes:

4.1.1.1 Permite a coleta de informacdes pertineatesbjeto em questéo para o aprimoramento de
projetos, melhora da qualidade, eficacia e eficg&de produtos, processos ou servigos.

4.1.1.2 Contribui com a competitividade das em@esgamercado, bem como o fortalecimento de
seus sistemas de gestao da qualidade.

4.1.1.3 Depende diretamente das competéncias kdadles desenvolvidas por seus colaboradores,
por meio de capacitacdes e treinamentos, bem camaetursos materiais fornecidos para sua
execucgao.

4.1.1.4 Necessita de elevada prioridade nos sistelaagestdo da qualidade, demonstrada pela
emprego reiterado de esforgos junto aos cliente®lugdo de problemas.

4.1.1.5 Recomenda-se uma estrutura caracterizéata pe

a) utilizacao de pessoas executantes que demonsbrdmacimento e habilidade;

b) avaliacdo constante da capacitacdo dos exeestawat aplicacdo dos conhecimentos para o
atendimento das necessidades dos clientes;

c) utilizacdo de "melhores praticas" reconhecidas decumentos normalizadores ou
regulamentadores pertinentes como resposta a prablespecificos; e

d) utilizacao de diversos meios de comunicacéo catente.

4.2 Caracteristicas originais

Compreendem as especificacdes técnicas, indicad@malelade de uso, caracteristicas fisicas,
incluindo a lista de componentes criticos e acessdraracteristicas quimicas (quando aplicavel), o
contetdo dos documentos acompanhantes e as marcagfequipamento, que constituem as
caracteristicas de projeto de um equipamento noentinda concessao da certificacdo do produto,
devendo ainda corresponder as caracteristicas ulpasgento registrado ou cadastrado, ou a ser
registrado ou cadastrado, na Anvisa.

4.3 Componente critico
Componente que afeta diretamente a seguranca tm{gae/ou USuario.

4.4 Engenharia de Usabilidade

Aplicacdo de conhecimento sobre o comportamentoahomhabilidades, limitacbes e outras
caracteristicas para o projeto de equipamento stensa eletromédico conseguir a usabilidade
adequada. [IEC 62366:2007, definicao 3.8]

4.5 Ensaio de rotina (ou de producéo)

Ensaio ndo destrutivo, realizado pelo fabricante, fprnece uma comprovacéo de conformidade de
um lote fabricado, em um dado momento, realizado 1&®% das unidades de um produto
fabricado no final ou no curso de uma linha de pgdd, para demonstrar que a montagem do
produto foi realizada conforme os requisitos dggtooe as condi¢des especificadas por este RAC.
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4.6 Ensaio de tipo (ou de qualificagéao)

Ensaio, destrutivo ou ndo, que fornece uma compgémvde conformidade de um item, em um dado
momento, realizado em uma ou mais unidades de odufm, para demonstrar que este produto
satisfaz os requisitos especificados no projetcn@rm@ra-se conforme requisitos de avaliacdo
estabelecidos com base em normas nacionais (ABN@ionais e internacionais, e as condi¢des
especificadas por este RAC.

4.7 Equipamento de grande porte para diagnosticouaterapia:

Equipamento de aplicacdo em saude utilizado paegndstico ou terapia, de instalacao
permanentemente em ambiente especialmente comsgaddgtado para sua operacdo, com rede de
alimentacdo individualizada e especifica, requesenee acées de manutencdo sejam realizadas n
seu local de instalacdo. A sua instalacdo é rekizaor equipe especializada, necessitando
geralmente de um comissionamento formal para sua@gao.

NOTA: constituem equipamentos de grande porte,npor@o se limitando a estes, 0s equipamentos
de raios-x intervencionistas, medicina nuclear, dgrafia computadorizada e ressonancia
magnética.

4.8 Fabricante

Fabricante é a pessoa juridica responsavel pejetprdabricagdo, montagem, transformacéo ou
processamento de um produto ou sistema acabadalagein e rotulagem de um produto médico,
antes de ser colocado no mercado ou em funcionamardependentemente do fato de tais
operacOes serem realizadas por essa pessoa ou @nse, por uma terceira parte.

4.9 Fabricante Contratado

Empresa terceirizada, devidamente instituida coessga juridica, que realiza a industrializacdo de
um produto meédico sob responsabilidade de um FRafigcLegal, mediante contrato legalmente
estabelecido.

NOTA: Fabricante Contratado deriva do termo emé@adContract Manufacturer’(CM).

4.10 Fabricante Legal

Pessoa juridica responsavel pelo projeto, fabragaeénbalagem ou rotulagem de um produto
meédico, montagem de um sistema ou adaptacdo dotpradtes de ser colocado no mercado ou
em funcionamento, independentemente do fato deopsEigacdes serem realizadas por essa pesso
Ou em seu home, por uma terceira parte.

4.11 Familia
A caracterizacdo de familia € conforme previsté&\nexo D desse RAC.

4.12 Gerenciamento de Risco
Aplicacéo sistematica de politicas, procedimentpgaéicas de gerenciamento as tarefas de analise
avaliacao, controle e monitoracao de risco. [ABNBRNISO 14971: 2009, item 2.22]

4.13 Instrucdo Normativa Anvisa— IN
E um ato normativo da Diretoria Colegiada da Anwigee estabelece em carater excepcional
requisitos técnicos a serem atendidos por um abjeto

4.14 Lista mestra dos documentos da qualidade

Essa lista € o indice ou procedimentos equivalemtee estdo listados todos os documentos do
sistema da qualidade (procedimentos, instru¢betrat@lho, etc.) e se encontram indicadas as
versdes dos documentos que se encontram vigentes.
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4.15 Meios de protecao

Para um equipamento ou sistema eletromédico calecpmr um sistema estruturado de
cabeamento, o fabricante deve declarar os meiqggatecdo empregados para reducao do risco
proveniente de choque elétrico (MDP), que € diwidedh duas classes: meios de reducéo do riscc
de choque elétrico ao paciente (MPP); e meios digcé® do risco de choque elétrico ao operador
do equipamento (MPO).

4.16 Numero de série ou lote

Combinacao distinta de letras ou numeros, ou andmss guais pode ser determinado o histérico
completo de compras, fabricacdo, embalagem, ramiagdistribuicdo de produtos acabados.
[RDC 16 28/03/2013, item 1.2.15]

4.17 Processo produtivo essencial
E o método, sistema ou conjunto de atividades pedisaveis para a geracao de um produto, com
uma determinada finalidade critica, aplicado doiinaté a entrega final do produto.

4.18 Registro historico do projeto (RHProj)
Compilacéo de registros contendo o histérico cotople projeto de um produto acabado.

4.19 Registro mestre do produto (RMP)

Compilacdo de registros contendo os desenhos ctoapléo produto, sua formulacdo e
especificacdes, os procedimentos e especificaghéasbricacdo e de compras, 0s procedimentos €
requisitos do sistema de qualidade e os procedosett produto acabado relativos a embalagem,
rotulagem, assisténcia técnica, manutencao e agsial

4.20 Solicitante

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional draegeira, legalmente estabelecida no pais, com
CNPJ, que desenvolve no minimo uma das seguintedaales: producdo, montagem, criacao,

construcdo, transformacéo, importacdo, distribuigfiatuita ou ndo, ou comercializagcdo de

equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitarisarajidos por este RAC. E responséavel pela
solicitacao de certificagdo do produto junto ao Ok a responsabilidade de garantir a realizagac
dos ensaios de rotina previsto nesse RAC, detéoneessao de uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade, sendo responsavel pela solicitagaegistro e cadastro na Anvisa.

4.21 Sumario de Gerenciamento de Risco

O Sumario de Gerenciamento de Riscos (SGR) é onuerio fundamental na priorizacdo do
gerenciamento de riscos, em fungcdo da andlise lagd@ para a definicAo da aceitabilidade,
tratamento e controle que deve ser dado a cadaoametigos ou situacdes perigosas identificadas
para um produto ou sistema EM. Serve para dareedstidade a aplicacdo dos itens da ABNT
NBR ISO 14971 (clausula 3.5 da ABNT NBR ISO 149& Hpoia a priorizacao de acdes corretivas,
além de conter o registro de toda ou qualqueragifer do projeto. O SGR deve correlacionar
também, minimamente, todos o0s requisitos das noramikaveis ao produto que foram
estabelecidas por Instrucdo Normativa, e seu psoce®e gerenciamento de risco (analise,
avaliacdo, controle e monitoracdo) em conformidamia a ABNT NBR ISO 14971, incluindo as
situacdes perigosas que ndo foram previstas pelasas apliciveis ao produto, mas que foram
identificadas relevantes durante a analise de.risco

4.22 Unidade piloto ou de Producéo

A unidade piloto ou de producéo corresponde a umdade de produto ou conjunto de unidades
produzidas obedecendo aos critérios do processiufivo estabelecidos no projeto do produto. A

unidade piloto utiliza os materiais que serdo eggutes na producdo do produto e 0 processo €
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ferramental exclusivo necessario para a sua fag@icasendo contruida apos uma completa analise
de gerenciamento de risco, pelo fabricante, atrdeesvaliacao e testes anteriores a certificacao.

5 MECANISMO DE AVALIAQAO DA CONFORMIDADE
O Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade utilizadste documento € a Certificacéo, aplicavel
aos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitanigemplados por este RAC.

6 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O processo de avaliagdo da conformidade € comkdifpdr varias etapas e cada etapa obedece
uma sequéncia de procedimentos. Este capitulo edstab o processo de avaliacdo da
conformidade, que deve seguir as prescricbes doFR&a@plementadas por este RAC.

6.1 Definicdo do Modelo de Certificagéo utilizado

Este RAC estabelece o Modelo de Certificacdo Ssatbnde tipo, avaliacdo e aprovacéo do Sistema
de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhanatraévés de auditorias no fabricante e

importadores detentores de registro e cadastrimjtanotes da certificacdo, e ensaio em amostras
retiradas no fabricante, condicionado por avaliagdaprovacao do Gerenciamento de Risco do
fabricante.

6.2 Avaliacao Inicial
Os critérios para Avaliacao Inicial de Certificagieyem seguir as prescricdes do RGCP.

6.2.1 Solicitagdo de Certificagao

A Solicitacdo de Certificacdo inicia com o pedido @alcamento para a certificagdo e os critérios
para a Solicitacdo de Certificacdo devem seguprescricoes do RGCP, observando as normas ¢
0s prazos limite estabelecidos pela Instrucdo NmrenaAnvisa n.° 4/2015 e suas substitutivas,

complementadas por este RAC.

6.2.1.1Aplica-se o requisito 6.2.1.1 do RGCP integralmente.

6.2.1.2Aplica-se o requisito 6.2.1.2 do RGCP:

6.2.1.2.1 Aplicamse os itens “a”, “d”, “g ,“m”, “p” e as Notdl, 2, 3 e 4 integralmente;
6.2.1.2.2 Aplica-se o item “b” com o seguinte texto.

“Relacdo de modelo(s) que compdem a familia objetacertificacdo, obedecendo as regras de
formacao de familia estabelecidas no Anexo D dBgS€, quando a certificacdo for por familia,
referenciando sua(s) descricdo(des) técnica(s) otuimlo a relacdo de todas as marcas
comercializadas;”

6.2.1.2.3 Exclui-se o item “c” integralmente.

6.2.1.2.4 Aplica-se o item “e” integralmente complementado p

“Fazem parte do “Memorial Descritivo” a lista dermas técnicas, com justificativas, definidas
pelo fabricante como aplicaveis ao produto; a ifleat&do, com justificativas, se o produto € ou
ndo parte de uma familia; a identificacdo, comifjoativas, se o produto é ou faz parte de um
sistema eletromédico; e a descricdo dos produts$agem parte do sistema, caso aplicavel.”

6.2.1.2.5 Aplica-se o item “f” integralmente complementaawonco seguinte texto:
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“O manual do usuario do produto, rascunho ou verBdal conforme ABNT NBR IEC
62366/2010, item 6 e clausula 5.1. O Manual do biswdeve especificar a aplicacdo do produto
para saude no arquivo de engenharia de usabilidzsda. especificacdo deve incluir sempre que
aplicavel:
a) Caracteristicas de desempenho significativas:
i) indicacdo médica destinada;
i) a populacdo destinada de pacientes indicandonmamente idade, peso, saude e condigdo do
paciente;
iii) parte do corpo ou tipo de tecido no qual gkca ou com o qual interage;
iv) perfil do usuario destinado, com uma redagécuen nivel de compreensao consistente com
o perfil do usuéario destinado; e
v) condi¢cbes de utilizacdo destinada indicandoimmamente ambiente para uso, incluindo
requisitos de higiene; frequéncia de utilizacidoalzacéo e mobilidade.
b) Um sumario da especificacdo da aplicacao doypoocou “declaracéo de utilizacdo destinada”;
c) Principio de operacao; e
d) Caracteristicas fisicas construtivas significeti”

6.2.1.2.6 Aplica-se o item “h” integralmente, o0 Unico moddmcertificacdo € o Modelo 5.

6.2.1.2.7 Aplicam-se os itens “i” e “" integralmente sulisihdo o termo “Fornecedor
solicitante” por “Solicitante”, conforme a defind.20 desse RAC;

6.2.1.2.8 Aplica-se o item “k” integralmente, substituinddeszmo “Fabricante” por “Fabricante,
Fabricante Contratado, e/ou Fabricante Legal, quaplicavel’, respectivamente conforme as
definicbes 4.8. 4.9 e 4.10 desse RAC.

6.2.1.2.9 Aplica-se o item “n” substituido pelo seguintettex

“Documentos referentes ao Sistema de Gestdo déd@deldo fabricante, aplicaveis ao objeto a ser
certificado conforme previsto no Anexo B, para ggemesmos venham ser auditados pelo OCP,
como previsto neste documento”. Como evidéncia wlnpcimento dos requisitos previstos no
Anexo B desse RAC da norma ABNT NBR ISO 13485:2@@4le ser fornecido o ultimo relatério
de auditoria dos requisitos previstos no Anexo &apas empresas certificadas, com certificados
validos emitidos por OAC acreditado pelo Inmetroneembro do MLA do IAF em conformidade
com a ABNT NBR ISO 13485:2004.

6.2.1.2.10 O atendimento ao requisito do item “0” é opcional;
6.2.1.2.11 Exclui-se o item “g”.

6.2.1.2.12 Aplica-se o item “r" integralmente complementadonco seguinte texto:
“Outros documentos poderao ser solicitados pelo,@rR a execucao do item 6.2.4 (Definicdo do
plano de ensaios).”

6.2.1.2.13 Aléem da documentacdo prevista no RGCP, o fabecaleive fornecer um resumo
descritivo do Gerenciamento de Risco em confornadamm a ABNT NBR ISO 14971, Requisitos
gerais para o gerenciamento de risco, item 3 indtui

a) Responsabilidades da alta administracéo, itém 3.

b) Qualificacdo de pessoal, item 3.3.

c) Plano de gerenciamento de risco, item 3.4.

d) Sumario de gerenciamento de risco, item 3.5.
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6.2.2 Andlise da Solicitacdo e da Conformidade dadbumentacéo
Os critérios para Analise da Solicitacdo e da Dantacdo devem seguir as prescricdes do RGCP.

6.2.2.1 Aplica-se o requisito 6.2.2.1 do RGCP integralmente
6.2.2.2 Aplica-se o requisito 6.2.2.2do RGCP integralmente.
6.2.2.3 Aplica-se o requisito 6.2.2.3do RGCP integralmente.

6.2.2.4 Andlise do Arquivo de Gerenciamento de Ris
Nesta fase o solicitante deve encaminhar o Arqgdedserenciamento de Risco do fabricante ao
OCP. O AGR sera analisado pelo OCP:

6.2.2.4.1 Para a preparacao da auditoria do fabricante; e

6.2.2.4.2Para a elaboracdo do Plano de Ensaios, que estabet ensaios necessarios para a
Avaliacdo da Conformidade do produto. O AGR deviareacompanhado minimamente, entre
outros documentos, sempre que aplicaveis, de:

a) especificagbes técnicas do produto;

b) esquemas elétricos do produto;

c) Iidentificagdo das funcbes do equipamento owersst EM que constituem desempenhos
essenciais:

d) lista de componentes criticos;

e) critério de selecdo de componentes de altaridsatg;

f) lista dos componentes certificados e de seyeotisos certificados;

g) classificacdo da flamabilidade para materiakiges;

h) diagrama de isolag&o incluindo o MDP — MPP e MPO

i) indices comparativo de trilhamento dos mateigotantes soélidos (CTI);

]) grau de poluicéo;

k) especificacbes das fiacoes;

l) classe de isolacao dos transformadores, motohesges elétricas, soquetes de lampadas, etc.;
m) categoria de sobretensao do equipamento;

n) lista de falhas e ocorréncias;

0) arquivo de Engenharia de Usabilidade;

p) politica para a determinacao do risco aceité\w aceitabilidade dos riscos residuais;

q) célculos de projetos do fator de seguranca mgdeamento, para equipamentos que possuarn
massas suspensas;

r) documentacdo do Ciclo de Vida de Desenvolvimemara Sistemas Eletromédicos
Programéaveis (SEMP), com a identificacdo de perigmsitrole de risco, Especificacdo de
requisitos, arquitetura, projeto de implementagéuificacdo, validacdo, modificacdo e modo de
conexao do SEMP a outros equipamentos; e

S) sumario do gerenciamento de risco.

6.2.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da (ulidade e Avaliacdo do Processo
Produtivo

6.2.3.1 Exclui-se o requisito 6.2.3do RGCP integralmente

6.2.3.2 Auditorias Iniciais dos Sistemas de Geremgnento de Risco (SGR) e de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e a Avaliacéo do Processo Produtivo

As Auditorias Iniciais dos Sistemas de Gerenciamelat Risco (SGR) e de Gestdo da Qualidade
(SGQ) e a Avaliacdo do Processo Produtivo devemrealizadas independentemente de o
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fabricante ou solicitante possuir SGR e SGQ cedtifos, com base na edi¢ao vigente das norma:s
ABNT NBR ISO 14971, ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBRSO 13485 respectivamente,
guando aplicaveis. O OCP deve avaliar os documentosgistros do SGR e SGQ, e realizar
auditoria nas dependéncias da unidade fabril, coobjetivo de verificar a conformidade do
processo produtivo, incluindo projeto, processodptivo essencial, fabricacdo do produto,
instalacbes e capacitacdo do pessoal. A auditewa Buscar a demonstracao objetiva de que o
processo produtivo encontra-se sistematizado etarado de forma eficaz, fornecendo evidéncias
do atendimento aos requisitos de gestdo da quali@gadierenciamento de risco do produto
estabelecidos no RAC.

6.2.3.2.1 Os registros da conformidade para o atendimentieslesquisitos devem ser obtidos de
forma consistente. A data da visita para a auditdeve ser agendada em comum acordo com c
solicitante da certificacao.

6.2.3.2.2 A auditoria inicial deve ser realizada no(s) pest€s) produtivo(s) esséncial(ais) de
modo a abranger todas as etapas de projeto edadoicdo produto, instalacoes e capacitacao dc
pessoal objeto da certificacdo. Inclui auditoria aoportadores, detentores de registro e cadastro
solicitantes da certificacéo.

6.2.3.2.3 A avaliacdo do SGR e SGQ deve ser feita pelo O@R base na abrangéncia do
processo de certificacdo e conforme os requisigosdicao vigente das normas ABNT NBR ISO
14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR ISO 13485.

6.2.3.2.4 O OCP brasileiro deve proceder a auditoria inidalGR e SGQ na unidade fabril
durante a etapa de avaliacao inicial ou solicitee g auditoria seja realizada por OAC acreditado
por érgdo membro do MLA do IAF, com o qual o OCRhie MoU, através de um Plano de
Auditoria desenvolvido pelo OCP brasileiro. Essditania deve necessariamente levar em conta
todos os requisitos dos Anexos A e B desse RAC, eahjetivo de verificar a conformidade do
processo produtivo e GR. Os resultados dessasaaditievem ser tratados e avaliados pelo OCP
brasileiro.

6.2.3.2.5 Os certificados, emitidos por um OCP estrangeirgene estar acompanhados de
traducédo juramentada no idioma portugués, quantis ésrem emitidos em idioma distinto do
inglés ou espanhol. Os demais documentos referaaeSistema de Gestdo, que estiverem em
idioma distinto do Inglés ou Espanhol, devem dstaluzidos para o Portugués.

6.2.3.2.6 Durante a auditoria, o fabricante solicitante ddificacdo deve colocar a disposi¢cao do
OCP todos os documentos correspondentes a ceydificdo SGR e SGQ e apresentar 0s registros
do processo produtivo onde conste claramente difidagdo do objeto da certificagdo. O OCP
deve analisar a documentacéo pertinente para aasegie 0s requisitos descritos nos Anexos A e
B desse RAC foram atendidos. Para a auditoriardpsritadores, detentores de registro e cadastro
solicitantes da certificacdo, o OCP deve analisdgo@mentacao pertinente para assegurar que o
requisitos descritos nos Anexos B desse RAC fortamdados.

6.2.3.2.7 Durante a auditoria, o fabricante deve apresegtemdo existente, cépia dos relatorios
para avaliacdo dos itens da ABNT NBR ISO 14971 &ABIBR IEC 60601-1 do Anexo A e da
ABNT NBR ISO 13485:2004, do Anexo B, de qualquetrawavaliagdo do sistema, auditorias /
inspecdes do SGR e SGQ, e os registros das acéesivas que tenham sido implementadas
quando for identificada e aplicavel.

6.2.3.2.8 Caso haja a necessidade de inclusdo de novostpscglou acessorios dentro da familia
de produtos ja certificados, apés a auditoriaahi@ OCP devera verificar a necessidade ou nao de
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uma auditoria extraordinaria, caso a auditoriaiahindo tenha abrangido todas as etapas de
fabricacdo necessarias para 0s novos produtos.

6.2.3.2.9D OCP, apos a auditoria, deve emitir relatorigjsteando o resultado da mesma, tendo
como referéncia este RAC.

6.2.3.2.10 O relatério de auditoria deve ser assinado peloosi@ela equipe auditora, sendo que
uma copia deve ser disponibilizada ao solicitaateattificacao.

6.2.3.2.11 Qualquer alteracdo no processo produtivo devimemada ao OCP e podera implicar,
caso impacte na conformidade do produto, em uma aositoria.

6.2.3.2.12No caso de certificagdo com base em “unidade pjlatabe ao OCP, durante a
auditoria, assegurar que o produto produzido em&sorresponde a “unidade piloto” ensaiada.

6.2.3.3.13 Avaliacdo do SGQ do fabricante

O SGQ do fabricante deve ser avaliado:

a) Conforme a ABNT NBR ISO 13485:2004, sendo verifaads requisitos previstos no Anexo B
desse RAC; ou

b) Através da analise do ultimo relatério de auditodi@s requisitos previstos no Anexo B, desde
que tal relatério de Auditoria tenha coberto adirde producédo do produto objeto da certificacdo
para as empresas certificadas, com certificadadogabmitidos por OAC acreditado pelo Inmetro
em conformidade com a ABNT NBR I1SO 13485:2004; ou

s
a

(Alterado pela Portaria Inmetro nimero 544- de 24/11/2016)

6.2.3.3.14 A auditoria do AGR deve:
a) Confirmar a conformidade com os requisitos dessriim Anexo A; e
b) Avaliar os procedimentos que o fabricante légiad em vigor para o RMP e RHProj.

6.2.4  Definicdo do Plano de Ensaios
Aplica-se o requisito 6.2.4 do RGCP integralmente.

6.2.4.1 Definicdo dos Ensaios a serem realizados
Aplica-se o requisito 6.2.4.1 do RGCP com o0 seguigxto:

O Plano de Ensaios deve ser definido inicialmeete fabricante e OCP, observando as normas
aplicaveis da Instrucdo Normativa Anvisa vigentesgando posteriormente por analise critica do
laboratoério para a execugdo do orcamgatiendendo aos seguintes requisitos:

6.2.4.1.1 Nesta fase o OCP deve analisar a consisténcia dam#mtacédo apresentada pelo
solicitante no item 6.2.3 para a elaboracdo dodPtenEnsaios do produto definido pelo mapa de
gerenciamento de risco.

6.2.4.1.2 O Plano de Ensaio deve ser consolidado entre o ©€PRaboratoério, antes do inicio da
realizacdo dos ensaios, conforme 0s seguintessraagui
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a) O laboratério deve interagir com o OCP, em asduvidas sobre a realizacdo dos ensaios, ne
etapa de definicdo dos ensaios a serem realizados.

b) Deve haver interacdo entre o0 OCP e o laborafiaia possibilitar e facilitar a execu¢do dos
ensaios ou caso seja necessaria uma modificag@tado de Ensaios Iniciais.

6.2.4.1.3 O laboratorio deve confirmar e listar no relat@@®ensaio toda a documentacao recebida
necessaria a realizacdo dos ensaios, relacionatamd.2.1, bem como indicar as suas versoes
sempre que praticavel.

6.2.4.1.4 Durante a execucdo dos ensaios, o laboratoriorpagleestionar e solicitar ao OCP a
revisao do plano de ensaios e da documentacaceamda.

6.2.4.1.5 O ensaio de tipo deve ser realizado integralmeate@nidade piloto ou na amostra da
linha de producdo do equipamento em processo tiéoagao.

6.2.4.1.6 A emisséo do relatério de ensaio ndo podera gerisu a 2 (dois) anos da data do aceite
da contratacdo do OCP para a certificacdo do produt

6.2.4.1.7 Para equipamentos de grande porte, conforme aigifirdo item 4.7, a emissdo do
relatério de ensaio ndo podera ser superior a dtr@uanos da data do aceite da contratacdo dc
OCP para a certificacdo do produto.

6.2.4.1.8 Poderao ser aceitos, na avaliacao inicial, ostmetet de ensaio que atendam, no minimo,
0s requisitos do item 6 desse RAC, desde que:

a) Todas as alteracOes realizadas no projeto estdgvidamente documentadas e 0s ensaios
pertinentes realizados e igualmente documentados;

b) Caso nédo tenham ocorrido alteracfes relevantgsajeto, em conformidade com o item Al do
Anexo A desse RAC, desde a emissdo dos relat@isslicitante deve encaminhar documento
declarando que apos a data de emissao do reld@®ensaios o produto ndo sofreu modificacdes; e
c) A avaliagdo dos ensaios realizados, do projetial do equipamento e gerenciamento de risco
do produto para qual o relatorio foi emitido, dojpto atualizado do equipamento e a declaracao dc
item 6.2.4.1.8.b devem integrar a documentacaaamepso de certificacdo do equipamento.

6.2.4.1.9 O planejamento dos ensaios de tipo nas amostietadas do produto deve ser realizado
pelo OCP apo0s a avaliacdo dos documentos relacdsmaditem 6.2.3 e a analise dos relatérios de
ensaios previamente realizados, submetidas patitaote, que devem estar em conformidade com
as normas técnicas aplicaveis relacionadas no 8edesse RAC e IN Anvisa vigente e as

prescricdes do RGCP complementadas por este RAC.

6.2.4.1.10 Os ensaios de tipo devem ser repetidos mediant@le@gio do OCP do impacto de
alteracbes no projeto mecanico ou elétrico-eletm@rou mudancas dos componentes criticos, itens
4.8 e 4.9 da norma ABNT NBR IEC 60601-1 da listandateriais do produto originalmente
certificado feitas pelo fabricante, sempre que emtaliacdo concluir que as revisdes ou
modifica¢cdes impactem na conformidade anteriormansédiada. Também deveréo ser repetidos os
ensaios de tipo mediante determinacdo da Anvisacommomento da recertificacdo do produto e
projeto, havendo justificativa técnica para taliregao.

6.2.4.2 Definicdo de Amostragem

Aplica-se o requisito 6.2.4.2do RGCP com as segsimtodificacdes:

“Para realizac&o dos ensaios iniciais de avalidggoroduto, a amostra deve ser coletada pelo OCF
ou, mediante acordo entre as partes, encaminhad2C#&vo pelo fabricante. A amostra deve ser
composta de (1) uma unidade da linha de producédproeéutos ja inspecionada, liberada e
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embalada para comercializacdo ou de (1) uma unidaittdo. O OCP ou fabricante,
respectivamente, deve elaborar relatério da angmiradetalhando as seguintes informacdes: date
do envio da amostra, o local da fabricacdo, asicOoes de armazenagem, a identificagcdo da
amostra (modelo/marca, lote de fabricacdo e dafaldieacao).”;

6.2.4.2.1Para realizacéo dos ensaios de recertificacdoathufm, a amostra deve ser coletada pelo
OCP ou, mediante acordo entre as partes, encanairataldboratério sob supervisdo do OCP, pelo
fabricante. A amostra deve ser composta de (1) wmdade da linha de producdo de produtos ja
inspecionada, liberada e embalada para comergéatz&® OCP deve elaborar relatério da amostra,
detalhando as seguintes informacfes: data, o ttacé&bricacdo, as condicbes de armazenagem, «
identificacdo da amostra (modelo, marca, lote dedacéo, versao deoftwarequando aplicavel e
data de fabricac&o);

6.2.4.2.20 fabricante, quando acordado com o OCP deve dantrodas as caracteristicas da
amostra antes de envia-la ao laboratério;

6.2.4.2.3Para a recertificagdo ou quando identificada n&afocmidade, durante auditoria de
manutencéo, o OCP deve controlar todas as casdtasi da amostra para envio ao laboratorio;

6.2.4.2.5Caso o OCP julgue necessaria a avaliacdo de mdik) dena amostra, a quantidade de
amostras, critérios de aceitacdo / rejeicdo e casgospcionais devem ser negociados com o0
fabricante para um numero maior ou igual a (3) @&rass

6.2.4.2.6Aplica-se a Nota 1 na avaliacao inicial do produto;

6.2.4.2.7Aplica-se integralmente a Nota 2; e

6.2.4.2.8Exclui-se a Nota 3 integralmente.

6.2.4.2.9Caso o OCP ou fabricante julguem necessario, medamordo negociado entre as partes,
a avaliacdo de mais de (1) uma amostra, a quaetdia@mostras, critérios de aceitacdo / rejeicao e
casos excepcionais deve contemplar um numero roaiggual ou multiplo de (3) amostras, com
todas as amostras tomadas do mesmo lote de fadwichlgste caso aplicam-se integralmente os
seguintes requisitos do RGCP:

a) aTabela4; e

b) oitem 6.2.4.2.1.

6.2.4.2.10exclui-se integralmente o requisito 6.2.4.2.2 @dR.

6.2.4.2.11aplicam-se os requisitos 6.2.4.2.3 e 6.2.4.2.4 @€R substituindo o termo “Protétipo”
por “Unidade Piloto ou de Producao”, conforme ddAmo requisito 4.22 desse RAC.

6.2.4.2.12 0 OCP deve verificar o atendimento e a avaliap@&ty fabricante ou laboratorio de
ensaios, de todos os requisitos normativos aplisave

6.2.4.2.13 O fabricante deve evidenciar ao OCP, por meicotiesf esquemas e outros meios para
assegurar, de maneira inequivoca, que a amostideads carateristicas definidas pelo OCP.

6.2.4.2.14 A coleta das amostras, por familia, deve ser r@ddizonforme o Anexo D desse RAC,
selecionando-se o modelo de configuragdo maisariti
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6.2.4.2.15 A aprovacédo da unidade piloto nos ensaios iniaidig isenta o OCP de validar os
produtos apos o inicio do funcionamento da linhardducao.

6.2.4.2.16 Os ensaios devem ser realizados com a(s) amgstoéétada(s).

6.2.4.2.17 Havendo reprovacao da amostra nos ensaios, a nfmroidade deve ser notificada ao
solicitante. Caso o0 solicitante ndo conteste teenémte a ndo conformidade, esta etapa seré
suspensa e o solicitante devera apresentar um mantratamento e eliminacdo da(s) néo
conformidade(s) observada(s) para o reinicio deaiea definidos como necessérios pelo OCP, a
partir da analise da acao corretiva do fabricafitelata para o reinicio dos ensaios iniciais sera
acordada entre o solicitante, OCP e laboratério.

6.2.4.2.18 Havendo reprovacado nos ensaios, e dependendo limcdvado OCP, a amostra deve
ser considerada reprovada e nova amostra deve meata pelo fabricante ao laboratorio. O OCP
deve controlar todas as caracteristicas da novateano

6.2.4.3 Definicdo do laboratério
Para fins do presente RAC os critérios de Defingddaboratério devem seguir as prescricdes do
RGCP, conforme declaradas ou modificadas neste RAC:

6.2.4.3.1 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP integralteen

6.2.4.3.2 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.2 do RGCP com asiséggamodificacdes:

a) aplica-se integralmente o item “a” e as Notd B e 4;

b) exclui-se integralmente o item “b” sendo subgtib pelo seguinte texto:

“Quando o(s) laboratorio(s) acreditado(s) pelo lroi€gcre ou signatario dos acordos de
reconhecimento mutuo ILAC ou IAAC, integralmenteagszopo especifico ndo atender(em) em, no
maximo, 4 (quatro) meses 0 prazo para o inicioethsgios previstos no RAC a partir da assinatura
de contrato, em carater excepcional e precario, @P (pode-se utilizar laboratérios em
conformidade com o requisito 6.2.4.3.1 do RGCPtaRmuipamentos de grande porte conforme a
definicdo 4.7, este prazo se extende no maximfsai§) meses.

c) exclui-se integralmente o item “c”; e

d) O laboratério de 32 parte acreditado tem a prefinagéde realizar ensaios em locais externos em
relacdo a localizacéo fisica do laboratorio, degde esteja claramente descrito no escopo de
acreditacdo a sua condicdo de acreditado parazaeat de ensaios nas instalacbes externas a
laboratorio.

6.2.4.3.3 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.3 do0®G

6.2.4.3.4 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.4 do RGCP com asiséggimodificacdes:

“Em qualquer dos casos de uso de laboratério deatfe acreditado no escopo de ensaio
especifico, integral ou parcialmente, o OCP degéeteunhar, registrar a execucao de todos o0s
ensaios, incluindo monitoramento da etapa de selecfireparacdo das amostras e tomada de
resultados”.

6.2.4.3.5 Aplica-se o requisito 6.2.4.3.5 do RGCP com asiséggimodificacdes:

“Em qualquer dos casos de uso de laboratério dmi13® parte acreditado para outro escopo de
ensaio, o0 OCP deve, ap0s reconhecer e registraapacitacdo e infraestrutura (incluindo
equipamentos) do laboratorio, testemunhar, registraxecucdo de todos os ensaios, incluindo
monitoramento da etapa de selecéo e preparaca@mesras e tomada de resultados”.

6.2.4.3.6 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.6 dod®Gdicionando-se o0 seguinte texto:
13
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“Para atendimento ao requisito de comprovacao fode@xperiéncia, o profissional do OCP deve
possuir registro de participacdo, no minimo, errés) auditorias nos trés ultimos anos sucessivos,
na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e evidénciaxzdnhecimento, formagao e experiéncia
no ensaio a ser avaliado e no produto a ser emsdatteinamento formal de auditoria na norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 deve ser ministrado payanizagéo independente do OCP.”

6.2.4.3.7 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.7 dod®RG

6.2.4.3.8 Caso um unico laboratério ndo esteja capacitada @aealizacdo de todos os ensaios
previstos, mais de um laboratorio pode ser utibzadbedecendo-se as prescricdes para selecéo ©
laboratério do RGCP complementadas por este RAC.

6.2.5 Tratamento de ndo conformidades na etapa d&aliacao Inicial
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.5 e iteasratamento de ndo conformidades na etapa de
Avaliacao Inicial” do RGCP.

6.2.6 Emissao do Certificado de Conformidade

A emisséo do Certificado de Conformidade deve sexgucondicdes descritas no RGCP e deve sel
realizada por familia de equipamento sob regimevigdancia sanitaria, conforme previsto no
Anexo D desse RAC.

6.2.6.1 Analise Critica e Decisao de Certificacédo
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.1 e itdasAnalise Critica e Decisdo de Certificacdo” do
RGCP complementado pelos seguintes requisitos:

6.2.6.1.1 No caso da certificacdo de esfigmomanémetros giea termdmetros clinicos
digitais,que devam atender regulamento metrolégiceertificado de conformidade somente deve
ser concedido ao solicitante ap0s a obtencdo darRode Aprovacdo de Modelo publicada pelo
Inmetro.

6.2.6.1.2 Relatorios de ensaios do produto para atendinadmtequisitos metrolégicos podem ser
utilizados no processo de certificacdo desse RASD claupliquem algum requisito especifico de
avaliacao da conformidade.

6.2.6.1.3 O Certificado de Conformidade tera validade deitaicO) anos, a partir da sua emissao.

6.2.6.2 Emissao do Certificado
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.2 “Emisda Certificado” do RGCP:

6.2.6.2.1 Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.2.1 e@22 do RGCP.

6.2.6.3 Certificado de Conformidade
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.3 “Catitlo de Conformidade” do RGCP:

6.2.6.3.Aplica-se o requisito 6.2.6.3.1 do RGCP conforméerss abaixo:
a) aplica-se integralmente os itens “a”, “d”, “&g;
esfigmomandmetros e termometros digitais)

a) aplica-se o item “b” integralmente substituindo termo “fornecedor solicitante” por
“solicitante”, conforme a definicdo 4.20 desse RAC;

b) aplica-se o item “c” integralmente, substituir@ltermo “fabricante” por “fabricante, fabricante
contratado, e/ou fabricante legal, quando apli¢avespectivamente conforme as definicdes 4.8.

49 e 4.10 desse RAC;

" Yl" e “n” e as Notas 1 e 2; (especificos para

14
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c) aplica-se integralmente o item “f” indicando “N&do 57”;

d) aplica-se integralmente o item “h” complementacdm informacdes sobre as caracteristicas
originais do produto;

e) exclui-se integralmente o item “i" e “|";

f) aplica-se integralmente o item “k” complementarabm a identificacdo das normas técnicas
aplicadas na certificacao;

g) aplica-se integralmente o item “m” complementagdm a informacgédo da data(s) de emisséo
do(s) relatorio(s) de ensaio(s);

h) informar a data do aceite da proposta, quardiiaade emissdo do relatorio de ensaios for maior
gue dois anos ou quatro anos para equipamentosaddegporte, conforme definicdo do item 4.7,
na data de emissao do certificado;

i) informar a lista dos acessorios e partes ensaiath conjunto com o produto;

j) informar a versdo do manual do usuério e dogbooglo produto avaliado para a concesséo da
certificacao; e

k) informar a versdo do software avaliado, parapagquentos com software embarcado ou que o
acompanhe.

6.3 Avaliacdo de Manutencéo

A Avaliacao de Manutencgao deve ser realizada p€lB,@onforme as condigdes estabelecidas pelo
RGCP, nos anexos A e B desse RAC. Excluem-se mR&sSeas Notas 1, 2 e 3 do requisito 6.3 do
RGCP.

6.3.1 Auditoria de Manutencdo do Sistema de Gestata Qualidade, Gerenciamento de
Risco e Processo Produtivo do Fabricante.

A auditoria de manutengao deve ser realizada p€PB,@onforme as condi¢des estabelecidas no
RGCP e nos anexos A e B desse RAC com as seguaiontificacdes:

6.3.1.1Aplica-se o requisito 6.3.1.1 do RGCP substituido p

6.3.1.1.10 OCP deve programar a realizacao periodica deamizdde manutencdo no processo
produtivo do fabricante ou no prestador de seregaemplando, pelo menos, as seguintes etapas:
a) verificacdo dos originais da documentacéao pi@wis item 6.2.1, em particular quanto a sua
disponibilidade, organizagéo e recuperacao;

b) andlise dos registros, em especial aquelesorbaos ao cumprimento dos requisitos para a
realizagéo das auditorias relacionados nos Anexe8Alesse RAC; e

c) oOCP deve avaliar, na auditoria de empresas moeesso produtivo considerado essencial a
fabricacdo do produto objeto desta certificacdep &ssas empresas adotem um sistema de Gests
da Qualidade certificado em conformidade com a aRoABNT NBR ISO 13485:2004 ou RDC
Anvisa n° 16/2013 “Certificado de Boas Praticas-dbricacédo e Controle”:

i) que o ultimo relatorio de auditoria do produtojeto desta certificacdo abrange os requisitos
previstos no Anexo B e que estes estdo conformes;

i) que em ambos os casos, o certificado estawadid

lii) que os itens gerais de verificacdo do Anexdesse RAC foram atendidos.

6.3.1.2Aplica-seo requisito 6.3.1.2 do RGCP substituindermo "Inmetro/Dconf’ por “Anvisa”:

6.3.1.30 OCP deve testemunhar a realizacédo de ensaiagii na linha de produgcéo sempre que
aplicaveis.

6.3.1.3.1A auditoria deve ser feita em acordo entre o O©@HRabricante. O OCP deve programar a
auditoria de fabrica para o periodo em que a ldghproducéo esteja produzindo.
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6.3.1.3.20 OCP deve testemunhar operagao da linha de @odeca realizacdo dos ensaios
funcionais e de rotina, quando aplicaveis, confopragramado, registrando o niamero de série e
modelo do produto avaliado nos ensaios presenciais.

6.3.1.4Caso ndo seja possivel o OCP testemunhar a opedladénha de montagem até durante a
auditoria de manutencao, OCP deve programar unmtbaadxtraordinaria de modo a ser realizada
na semana em que for reiniciada a producao da dielmontagem.

6.3.1.5 Desde que haja evidéncias que as justifiguem ounstrucdo da Anvisa, o OCP pode
realizar auditorias de manutencéo extraordinariassaios de tipo para verificacdo da manutencao
da conformidade de produtos certificados.

6.3.1.6 A periodicidade das auditorias de manutenc¢&o née per maior que 15 (quinze)meses,
contados a partir da data da emisséo do certificado

6.3.2 Plano de Ensaios de Manutencao

Aplica-se o requisito 6.3.2 do RGCP complementadwodificado a seguir. O estabelecimento do
Plano de Ensaios de Manutencao pode ocorrer permadieiacdo do OCP, baseado na auditoria em
conformidade com o Anexo A, devido a mudangas dgfar ou normas que exijam a realizacao de
novos ensaios, ou por determinacdo da Anvisa. Messadicbes o0 Plano de Ensaios de
Manutencéo deve seguir as prescricdes do RGCP eomptadas por esse RAC.

Nota 1. N&o se aplica o Plano de Ensaios de Magditemos ensaios de rotina de fébrica,
previamente acordados entre OCP e fabricante, @forooidade com o0 AGR e 0os Anexos A e B
desse RAC sempre que apliciveis.

6.3.2.1 Definicdo de ensaios a serem realizados
Os ensaios de manutencédo devem ser realizadosmmenés prescricdes do item 6.2.4.1 do RGCP,
observando a Instrugédo Normativa Anvisa vigentedementadas por este RAC.

6.3.2.2 Definicdo da amostragem de manutengéo
Os critérios de Definicdo de Amostragem na Avabiagé Manutencdo devem seguir, juntamente
com as prescri¢coes estabelecidas no RGCP, os segjtequisitos:

6.3.2.2.1 A coleta das amostras, por familia, conforme ox&nB desse RAC, deve incluir o
modelo de configuracdo mais critica.

6.3.2.2.2 O minimo de (1) uma amostra deve ser coletadantia de producédo, por selecéo
aleatéria realizada pelo OCP, de produtos ja inspeados, liberados e embalados para
comercializacao.

6.3.2.3 Definicao do laboratorio

Os critérios de Definicdo do laboratoério, caso fdieadas modificacbes no produto durante a
auditoria de manutencao da certificacdo, devemiisggntamente com as prescrices do RGCP, os
mesmos requisitos do item 6.2.4.3 desse RAC.

6.3.3 Tratamento de ndo conformidades na etapa didanutencao
Os critérios para o tratamento de ndo conformidadegtapa de manutencdo devem seguir as
prescricdes do RGCP, complementadas pelas insgug®se RAC.

6.3.3.1 Caso ocorra reprovacao durante a realizacado desosrdo item 6.3.2.1, o Certificado de
Conformidade sera suspenso até que o solicitanderaie, em uma nova auditoria, quando sera
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realizada nova coleta de amostras e a realizacamodes ensaios, a eliminacdo da né&o
conformidade. A nova auditoria se dara em um prézosuperior a 15 (quinze) dias.

6.3.3.2 Caso ocorra reprovacdo da amostra durante a rg@diz#os ensaios, a ndo-conformidade

deve ser notificada ao solicitante e o CertificdddConformidade serd suspenso. Caso o solicitante
nao conteste tecnicamente a ndo conformidade erbatiéas, o solicitante devera apresentar um
plano de tratamento e eliminacdo da(s) ndo conftarde(s) observada(s) para o reinicio dos
ensaios definidos como necessarios pelo OCP, & garanalise da acao corretiva do fabricante.
Nova amostra deve ser colhida em conformidade coraqaisito 6.3.2.2 desse RAC e novos

ensaios realizados.

6.3.3.3 Os produtos reprovados, que estejam em poder ditaaie, devem ser inutilizados pelo
fabricante com acompanhamento do OCP, a menos &jaepsssivel o reprocessamento dos
mesmos.

6.3.3.3.1 Esta decisdo deve ser devidamente embasada de a@dwantir que nao sejam
colocados no mercado produtos ndo-conformes ouacedguranca comprometida.

6.3.3.4 Sendo as ndo-conformidades constatadas durané@sasos de manutencédo sanadas, O
OCP deve avaliar a necessidade de realizacéo ds rogaios conforme o item 6.2.5 desse RAC.

6.3.3.5 O OCP deve informar a Anvisa, através do e-maitifioa.eletromedicos@anvisa.gov.br
sobre as nédo conformidades identificadas no procgssmanutencéo da certificacdo, que exijam
uma acdo de campo oecall, sempre que houver indicios suficientes ou congg@w de que um
produto para a saude ndo atende aos requisitoscessede seguranca e eficacia aplicaveis. As
seguintes informacgdes sobre o produto e problesrdifttados devem constar no e-mail:

a) descricdo do problema;

b) nome comercial e modelo do produto;

c) lotes/séries sob risco;

d) o numero de registro na Anvisa;

e) nome do solicitante detentor do certificado;

f) O risco relacionado ao uso do produto; e

g) acdes corretivas relacionadas ao produto/prablem

6.3.3.6 Produtos ndo passiveis de reparo e ndo conforevesrdser recolhidos e destruidos com o
acompanhamento do OCP. Na possibilidade do prasiuteeparado, o0 mesmo, apos o reparo, deve
ser submetido a todos os testes necessarios paragfio de produto acabado que avaliem se a nac
conformidade foi devidamente sanada.

6.3.4 Confirmacdo da Manutencao
Os critérios para a confirmacdo da manutencdo ddicao devem seguir as prescricbes do
RGCP, complementadas pelas instrucdes desse RAC.

6.3.4.1 OCP deve informar sobre o cancelamento ou suspeltséertificado a Anvisa através do
e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br codteas seguintes informacdes:

a) Numero do certificado e nimero do OCP

b) Nome do solicitante

c) Marca e modelo do produto.

d) NUumero do registro Anvisa

e) Um relato do motivo para o cancelamento ou sisgme com o numero do relatério quando
aplicavel.
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6.4 Avaliagédo de Recertificagcédo

No final do prazo de 5 (cinco) anos apés a emiggaQertificado de Conformidade, os critérios
para a avaliacdo da renovacdo da certificacdo deseguir as prescricbes do RGCP,
complementadas pelas instrucdes aplicadas nosGit2rg“Analise do Arquivo de Gerenciamento
de Risco”, 6.2.5 “Plano de Ensaios Iniciais”, 6.2.4Definicdo de Amostragem” e 6.2.4.3
“Definicao do laboratorio” desse RAC.

6.4.1 Os ensaios de tipo completos devem ser repetidpgitando-se as seguintes situacdes:

a) Poderdo ser aceitos relatérios de ensaio c@m2a(dois) anos da data do aceite da
recertificacdo, quando n&o ocorrer as condicbevigi@as nos itens (b), (c) ou (d). Para
equipamentos de grande porte conforme definiciteno 4.7, 0 prazo para a data de emisséo do
relatorio de ensaio extende-se a 4 (quatro) angspr@zos aplicam-se na data do aceite da
contratacao do OCP para a recertificacdo do produto

b) Alteracdo na revisdo de qualquer norma técnecdndtrucdo Normativa vigente utilizada no
ensaio inicial com impacto no resultado dos engaiegiamente realizados;

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

d) Mediante determinacéo da Anvisa.

6.4.2 O OCP deve informar a Anvisa, através do e-maiiifuer.eletromedicos@anvisa.gov.br
sobre as ndo conformidades identificadas na récagéo, que exijam uma acédo de campo ou
recall, sempre que houver indicios suficientes ou congm@w de que um produto para a saude nac
atende aos requisitos essenciais de segurancaéeiafaplicaveis. Utilizar os requisitos do item
6.3.3.5.

7 TRATAMENTO DE RECLAMAQC)ES
Os critérios para tratamento de reclamacbes deveguirs as prescricbes do RGCP,
complementadas por este RAC.

7.1 Aplica-se o requisito 7, “Tratamento de Reclamatas RGCP integralmente complementado
por:

7.2 O OCP deve realizar auditorias com intervalo méxde 15 meses, no solicitante, feitas para
avaliar o cumprimento do requisito 7 do RGCP; e

7.3 O solicitante deve garantir o0 encaminhamento eaamacdes ao fabricante e das respostas a
mesmas do fabricante ao cliente;

7.4 O solicitante deve ter um tratamento de reclanggfe contemple o requisito 7 do RGCP,
expresso na forma de Politica para Tratamento daleRacfes assinada por seu executivo maior.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMB RO DO MLA DO

IAF

O critério “Atividades Executadas por OCP Acreditgmbr Membro do MLA do IAF” deve seguir
as prescricdes do RGCP.

8.1 Aplica-se o requisito 8 “Atividades Executadas @&P Acreditado por Membro do MLA do
IAF“ do RGCP integralmente.
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9 TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO
O critério “Transferéncia da Certificacdo” devesegs prescricdes do RGCP.

9.1 Aplica-se o requisito 9, “Transferéncia da Ceréifé@o“, do RGCP integralmente
complementado pelo entendimento entre os OCP dtelde reponsabilidade do OCP emissor pelo
receptor da atividade.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICAQAO
Os critérios para o Encerramento da Certificacduemie seguir as prescricdes do RGCP,
complementadas pelas instrugoes desse RAC.

10.1 Aplica-se o requisito 10.1 do RGCP integralmente.
10.2 Aplica-se o requisito 10.2 do RGCP integralmentagementado por:

10.2.1 A coleta de amostras e a realizagdo dos ensaiena®ramento do processo podem ser
executadas conforme o Anexo A desse RAC a critkri@CP.

10.2.2 Para equipamento EM e sistemas EM de grande puiite,sera necessaria a coleta de
amostras e ensaios de encerramento. O OCP devar asalregistros mais recentes de ensaio de
acompanhamento realizados pelo fabricante respelhdacadeia produtiva.

10.3 Aplica-se o requisito 10.3 do RGCP integralmente.

10.4 Aplica-se o requisito 10.4 do RGCP integralmente.

10.5 Aplica-se o requisito 10.5 do RGCP integralmente.

10.6 Aplica-se o requisito 10.5 do RGCP integralmentagementado por:

10.6.1 O OCP deve notificar o encerramento da certificagd Anvisa através do e-mail
certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br com as segsimformacoes:

a) numero do certificado e numero do OCP;

b) nome do solicitante;

c) marca e modelo do produto; e

d) numero do registro Anvisa.

e) anexar o motivo do encerramento.

10.7 Aplica-se o requisito 10.7 do RGCP integralmentagementado por:

10.7.1 Os resultados da auditoria, ensaios e registrosnderramento devem ser documentados

para integrarem a documentacéo do processo déocegdo do produto e devem ser mantidos pelo
OCP em midia eletrénica ou outras pelo menos at®5 da data de encerramento da certificacao.

11 SELO DE IDENTIFICAQAO DA CONFORMIDADE
O critério “Selo de Identificacdo da Conformidadééve seguir as prescricbes do RGCP,
complementadas pelas instru¢goes desse RAC:

11.1 Aplica-se o requisito 11.1 do RGCP integralmente.
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11.2 Aplica-se o requisito 11.2 do RGCP substituinde geguinte texto:

“O Selo de Identificacdo da Conformidade pode s®grésso no Certificado de Conformidade, e
deve ser marcado ou aposto ao produto e/ou impmssposto a embalagem, de acordo com as
instrucdes do Anexo C, Selo de Identificacdo daf@amdade, desse RAC.".

11.3Aplica-se o requisito 11.3 do RGCP substituindce geguinte texto:

“No caso de produtos importados, o Selo de Ideatfio da Conformidade deve ser marcado ou
aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a endrajate acordo com as instrucées do Anexo C,
Selo de Identificacdo da Conformidade, desse RAt@sala entrada do mesmo no pais.”

11.4 Especificacéo
A especificacdo do Selo de Identificacdo da Conidae € definida no anexo C desse RAC.

11.5 Rastreabilidade

O solicitante deve implementar um controle parastreabilidade dos produtos que ostentam o Selc
de Identificacdo da Conformidade, devendo ester@lenéstar disponivel para o Inmetro e Anvisa
por um periodo de tempo equivalente a vida Utieesga para o produto, mas em nenhum caso po
menos de 5 (cinco) anos da data da distribuicacemmat pelo fabricante. O OCP deve verificar a
implementacédo deste controle, bem como a efic&crastreabilidade dos produtos certificados.

12 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
O critério “Autorizacdo para Uso do Selo de Idécaifdo da Conformidade” deve seguir as
prescricdes do RGCP.

12.1 Aplica-se o requisito 12, “Autorizacédo para UsoSko de Identificacdo da Conformidade®,
do RGCP integralmente.

13 - RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

O critério “Responsabilidades e Obrigactes” degriise@s prescricdes do RGCP, substituindo-se o
termo “no RAC especifico do objeto” por “nesse RA&ibstituindo-se o termo “0 RAC especifico
do objeto” por “esse RAC”; e complementando-sequisato conforme o texto a seguir:

13.1 Obrigacdes do Solicitante Detentor do Certifao. O solicitante deve:

13.1.1Apenas produzir, importar e comercializar os progubjeto da certificacdo, que estejam de
acordo com esse RAC e conforme evidenciado atidw&rtificado de Conformidade.

13.1.2Aplicam-se integralmente os requisitos 13.1.21.83.13.1.4, 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7, 13.1.8,
13.1.9, 13.1.10,13.1.17,13.1.18, 13.1.19 e 18.dRGCP.

13.1.3Exclui-se integralmente o requisito 13.1.11 e 1% Ho RGCP.

13.1.4Aplica-se o requisito 13.1.12 do RGCP com a seguidacao:

“Ao anunciar a acao de campo aecall de produtos certificados que apresentem nao
conformidades, fazé-lo de acordo com as regras O& Rnvisa n°® 23 de 2012 ou suas
substitutivas.”

13.1.5Substitui-se o requisito 13.1.13 do RGCP com aiségredacao:
“13.1.13.1Comunicar a Anvisa, respeitando os prazos em omdade com a Resolugcdo Anvisa
RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suasitstigas, quando identificar que o objeto
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certificado distribuido no mercado apresenta nadocmidades, que colocam em risco a saude ou
seguranca do consumidor, ap0s o conhecimento dastes ocorréncias verificadas em territério
nacional associadas ao produto para saude cattfe@om registro Anvisa em seu nhome:

a) oObito, séria ameaca a saude publica e fals#ac

b) evento adverso grave, sem 6bito associado; et@wealverso ndo grave, cuja recorréncia tem
potencial de causar evento adverso grave em paciesuario ou outra pessoa.

13.1.13.2Comunicar a Anvisa, respeitando os prazos em omidade com a Resolu¢do Anvisa
RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suasitstildas, ap0s queixa técnica verificada no
territdrio nacional associada a produto para saéddicado e com registro Anvisa em seu nome,
gue possa levar a evento adverso grave em paciesuid;io ou outra pessoa, desde que pelo meno:
uma das condi¢des abaixo seja verificada:

a) a possibilidade de recorréncia de queixa téardceé remota;

b) uma ocorréncia do mesmo tipo ja causou ou dmntripara Obito ou sério dano a saude nos
ualtimos dois anos;

c) o detentor de registro do produto precisa ogigaeia executar agcado para prevenir um perigo a
saude;

d) h& possibilidade de erro de uso induzido pojefprorotulagem ou instrucdes precarias.

13.1.13.3Comunicar a Anvisa, respeitando os prazos em omidade com a Resolu¢do Anvisa
RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, ou suas subgtgjt para notificacdo sobre a realizagcdo de
acdo de campo envolvendo produto para a sdédeua responsabilidade, de acordo com as
seguintes condigdes:

| - em caso de necessidade de utilizacdo de vedleutnidia de grande circulacédo para a divulgacéo
da mensagem de alerta;

Il - em caso de séria ameaca a saude publica;

[Il - quando identificado risco de ocorréncia demo adverso grave e a situagao nao se enquadre
nos incisos | ou Il do Art. 9° da RDC n° 23/2012.”

13.1.6Aplicam-se integralmente os requisitos 13.1.18.4.16 substituindo o termo “Inmetro” por
“Inmetro e Anvisa’.

13.1.7 Além do cumprimento dos requisitos do RGCP o dalite deve:

13.1.7.1 Garantir a realizacdo dos ensaios de rotina nodupys, conforme anexo A, em 100%
das unidades fabricadas.

13.1.7.2 Realizar ensaios conforme item 6.2.4, mediantermi@iacdo da Anvisa ou do Inmetro,
para comprovacao da manutencdo da conformidadeodatps certificados.

13.1.7.3 Garantir que o RMP e RHProj sejam mantidos atudtigzaa qualquer tempo da
certificacdo sob pena de suspensdo ou cancelardantertificacdo no caso de descumprimento
deste requisito.

13.1.7.4 Garantir, no caso de esfigmomandmetros digitaigeomdmetros clinicos digitais, a
manutencdo das mesmas condi¢cdes da Portaria deag@oodo modelo, quando tal produto for
submetido a certificagcdo/manutencéo/recertificac&tavendo alteracdo no produto, para
atendimento dos requisitos ora aprovados, este slEmveubmetido a nova apreciacéao técnica de
modelo a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, aatts do e-mail dicol@inmetro.gov.br,
independente da andlise de impacto, que necesstdieita na unidade piloto para aprovacéo nos

requisitos desse RAC
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13.1.7.5 Atender as demais exigéncias legais para fabricagfmmrtacdo e comercializagéo do
produto, sob pena de suspenséo ou cancelamenestdicado.

13.2 Obrigacdes do OCP. O OCP deve:

13.2.2 Aplicam-se integralmente os requisitos 13.2.12.23.13.2.3, 13.2.4, 13.2.5, 13.2.6, 13.2.8,
13.2.9,13.2.12,13.2.13, 13.2.14, 13.2.16 e 13.@dlRGCP.

13.2.3Aplica-se o requisito 13.2.7 do RGCP substituindamgelo seguinte text€oletar,quando
aplicavelpor determinacao da Anvisa, diante de suspeigdeenincias devidamente fundamentadas,
amostras para realizacdo de ensaios definidos Régfe arcando com os custos referentes a coleta €
aos ensaios, observando o disposto no item 14 Ré&gie’

13.2.4Aplica-se integralmente o requisito 13.2.10 do RG&Dbstituindo-se o termo “Inmetro” por
“Inmetro e a Anvisa”.

13.2.5 Aplica-se integralmente o requisito 13.2.11 do MRGGubstituindo-se o termo
“Inmetro/Cgcre” por “Anvisa”; e o termo “ABNT NBRSO 9001 ou ISO 9001” por “ABNT NBR
ISO 13485:2004 ou RDC Anvisa n°® 16/2013 Boas Ragtite Fabricacao”.

13.2.6 Aplica-se integralmente o requisito 13.2.15 do MRGGubstituindo-se o termo
“Inmetro/Dconf” por “Inmetro/Dconf e & Anvisa”;

13.2.7 Em complemento ao RGCP o OCP deve:

13.2.7.1 No caso de esfigmomandmetros digitais ou term@msetiinicos digitais, quando tal
produto sofrer qualquer alteracéo nas condi¢cOesiommadas na Portaria de aprovagdao do modelo,
durante a certificacdo/manutencédo/recertificacélgitar ao solicitante submeter o produto a nova
apreciacado técnica de modelo a Diretoria de Megrald_egal - Dimel, através do e-malil
dicol@inmetro.gov.br, independente da analise deagto, que necessitou ser feita na unidade
piloto para aprovacao nos requisitos desse RAC.

13.2.7.2 Acatar eventuais penalidades impostas pelos orggotamentadores do produto.

13.2.7.3 Repassar para o solicitante as exigéncias estadedepelo Inmetro e Anvisa que o
impacte.

13.2.7.4 Manter atualizada, no sitio eletrdnico do Inmetiorelacdo de todos os certificados
emitidos, que permita a leitura integral dos tex@asformacdes referentes a estes certificados, oL
por meio de consultas a relatdrios extraidos dedae dados, contendo todas as informacdes
incluidas nos certificados emitidos.

13.2.7.5 Acompanhar no site do érgdo regulamentador (Ahasaublicacédo de alertas sanitarios
associados aos produtos por ele certificados. O 9P avaliar se o alerta publicado tem impacto
sobre a certificagdo concedida, caso tenha, dewartmedidas adequadas junto ao solicitante para
acompanhar as acdes corretivas adotadas paracsgnainlema que ocasionou o alerta. Esta acao
deve ser documentada e compor a documentacao cEspoode certificagdo do produto.

13.2.7.6 Acompanhar e implementar as determinagfes do degfidamentador (Anvisa) no que
diz respeito a necessidade de realizacdo de ereaipsoduto certificado.
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13.2.7.7 Emitir relatérios consolidados e demais documentieterminados pelo 6rgao
regulamentador (Anvisa), quando solicitado.

14 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
Os critérios para acompanhamento no mercado sacesjgnsabilidade da Anvisa, sendo
estabelecidos por regulamentos dessa agéncia p&gugpamentos sob Vigilancia Sanitaria.

14.1 Equipamentos metrolégicos, esfigmomandmetros éelietos digitais (Portaria Inmetro n°
96/2008 e substitutivas), e termbmetros clinicogitals (Portaria Inmetro n°® 89/2006 e
substitutivas) sao responsabilidade da Anvisa etrofDimel.

15 PENALIDADES
Os critérios para aplicacéo de penalidades devguirses prescricdes do RGCP, complementadas
por este RAC.

15.1 O solicitante que deixar de atender aos requisiéesse RAC, esta sujeito as penalidades de
suspensao e cancelamento da certificacdo, defieidgseracionalizadas conforme o esquema de
certificacdo do Inmetro.

15.2 Para os produtos passiveis de registro e cadastimvisa, a empresa solicitante que deixar
de atender aos requisitos desse RAC, nos itengaigpésta sujeito as penalidades descritas na Le
n° 6437/77 e no art. 273 do Cdodigo Penal BrasileirLei n°® 2848/40 e serdo consideradas
infracOes sujeitas a penalidades, entre outras:

15.2.1 Fornecer produtos fora dos padrdes de qualidatieocBelo de Identificacdo da
Conformidade estabelecido neste RAC;

15.2.2 Usar o Selo de Identificacdo da Conformidade emdytos néo certificados;

15.2.3 Néo informar ou prestar falsas informacdes a rasges produtos certificados;

15.2.4 Impedir o acesso dos auditores aos documentagstros de seu sistema; e

15.2.5 Nao aceitar a verificacao e coletas nos prazosgtosvneste RAC.

15.3 O nao cumprimento dos requisitos cabiveis dess€,R¥la empresa solicitante cujos
produtos sejam passiveis de registro e cadastmviaa, constitui infracdo sanitéria, nos termos da
Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e art. 7/3datligo Penal Brasileiro — Lei n° 2848/40, sem

prejuizo das responsabilidades civil, administeagéypenal cabiveis, incluindo aquelas estabelecida:
pela Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

16 DENUNCIAS
Aplica-se integralmente o requisito 16 “Denuncids’RGCP.
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ANEXO A — AUDITORIA

A.1 As auditorias de fabrica devem ser realizadas@rfoomidade com os requisitos da tabela 1.

1. Deve ser utilizada como base para a avaliagiquovo de gerenciamento de risco. O AGR deve

demostrar que nao ocorreu alteracdo com impactvarie a seguranca do produto ndo atendida
por medidas de controle. Os requisitos das talklds4, 5, 6 e 7 devem ser auditados e para est:

finalidade podem ser utilizados meios e ferrameefagrOnicas de avaliacdo da conformidade

documental.

A.2 Na auditoria inicial de certificacdo serdo inspaados os documentos que irdo ser utilizad
na producao.

0s

1. Dados estatisticos de producéo para fabricant@asil, ou fabricantes estrangeiros que estejam

iniciando producado do objeto da certificacdo, padegstar disponiveis somente durante a prime
auditoria de manutencado ou caso ocorra uma awdgatraordinaria antes desta.

2. Dados estatisticos de producdo para fabricantesngeiros que ja produzam o objeto des
certificacdo devem ser verificados na Auditorigiedide fabrica.

Tabela 1 — Requisitos Gerais de Avaliacdo da Confmidade

ira

ta

Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtosgaeaide
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditori

1 Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidadé\aditoria.

O OCP brasileiro deve proceder a auditoria do GBGE) na unidade fabril ou solicitar qug
auditoria seja realizada por @Aacreditado por 6rgdo membro do MLA do IAF, comual o OCH
tenha MoU, através de um Plano de Auditoria dedeitmopelo OCP brasileiro. Essa auditoria d
necessariamente levar em conta todos os requiki®énexos A e B, com o objetivo de verifieg
conformidade do processo produtivo e GR. Os rafodtalessas auditorias devem ser tratac
avaliados pelo OCP brasileiro

\r

2 O OCP deve avaliar o Arquivo de Gerenciamento dedR{AGR) e em conformidade com
requisitos desse RAC e das seguintes normas:

2.1 ABNT NBR ISO 14971/2009, Produtos para a saudeicAgéio de gerenciamento de risc
produtos para a saude (Tabela 2)

2.2 ABNT NBR IEC 606011/2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1, Re@sigiferais par
seguranca basica e desempenho essentiusula 14, Sistemas Eletromédicos Prograrsaversay
corrigida 2013 (Tabela 3)

2.3 ABNT NBR IEC 60601-1-6/2011, Equipamento Eletédlico, Parte B; Requisitos gerais pg
seguranca basica e desempenho essencial, NormarabldJsabilidade, ve#® corrigida 201]
(Tabela 4).

2.4 ABNT NBR IEC 62366, Produtos para a saude, Aplioagd Engenharia de Usabilidad|
produtos para a saude (Tabela 5)

2.5 Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBR IEC 60609/2010 ou por Gerenciamento
Risco

2.6 IEC 6304/2006, Equipamento Eletromédico, software edile vida do processo de softw|
saude (Tabela 7).

3. O OCP deve verificar através da andlise do AGRegsisitos das tabelas 2, 3,4,5,6 e 7 ¢
RAC, objetivando identificar se ndo ocorreu altéoago produto ou de norma técnica que impa

seguranca do produto e que néo tenha sido val@dengaio de laboratorio.
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3.1 O OCP deve verificar alteragdes do RHProj e RMPioueiquem na necessidade da realizg
de novos ensaios de tipo, conforme o item 6.2.4adBAC.

4. O OCP deve testemunhar a fabricagdo complethnima de montagem e verificar o RHéR|
um produto, com o objetivo de verificar se néo texis processos ou alteracdes do process(
documentadas no AGR. Caso a certificacdo pejafamilia, o modelo selecionado deve ser |
configuracédo mais critica do produto certificado.

4.1. O OCP deve testemunhar a realizacdo dos ensaiagida na linha de montagem, previs
pelo fabricante, em conformidade com o AGR do prediegistando o modelo e nimero de s{
do produto ensaiado no relatério de auditoria. kecge® da amostra para o ensaio deve seg
orientacao do item 6.2.6 desse RAC.

5. Ainspecédo da documentacao de fabrica deve asmpgue 0s ensaios de rotina sdo aplia
a 100% das unidades produzidas para confiorfancionamento (desempenho essencial) corre
produto e a seguranca elétrica, quando aplicagetequisitos que devem ser verificados sdo o
de acordo entre o0 OCP e o fabricante de modo atjasssegurancga do produto certificado.

bje

6. Os ensaios de rotina de seguranca elétrica deverprogar que o produto atende as claug
8.6, 8.7 € 8.8 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 vers@wigida 2013 a seguir:

a) aterramento (clausula 8.6);

b) medicéo da corrente de fuga (clausula 8.7);

c) ensaio de rigidez dielétrica (clausula 8.8, #éstrutivo); e

d) os ensaios funcionais sédo especificados pblcémte e acordados com o OCP.

6.1 Para a realizacdo dos ensaios de rotina rec@yseno uso da veriicao prescrita na IEC T
62354: 2014, Procedimentos gerais de teste paipaggentos eletromédicos, Ensaios de rotin
linha de producéo item K .

7. O OCP deve andlisar o AGR aplicando-se todoseqsisitos daABNT NBR ISO 1497]
(Tabela 2 desse RACEaso identifigue alguma alteracdo de norma téamicdo projeto que cau
impacto a seguranca, O OCP deve confirmar no AGRmeduto foi novamente ensaiado para
requisito(s) analizado(s) ou se forma estabelecttidas de controle.

8. Entre amlteracdes documentadas no AGR sobre o objetoals@ndevem ser relacionadas
modificacbes do projeto mecanico, do projeto @etrdo software, da montagem do produto,
materiais e componentes eletronicos que possamar abet alterar a seguramduncional, e &
segurancas da compatibilidade eletromagnética (E&V&lgtrica do produto.

9. Amostras de produto que necessitem ser coletada®psaios durante uma auditoria da fal
devem atender o item 6.2.4.2 desse RAC.

10. O OCP deve avaliar Sistema de Gestao da Qualidade do fabricantdieanos importadore
detentores de registro e cadastro, solicitanteseddicacéo, em conformidade caws requisitos d
Anexo B desse RAC. A certificacdo em conformidadenca ABNT NBR ISO 13485/2004
opcional. No caso de certificacdo externa, o deatifo deve estar valido e o relatério de auditda
certificadora deve garantir a conformidade dossitén Anexo B desse RAC. O fabricante taml|
pode evidenciar o cumprimento dos requisitos da RAWisa n° 16/2013 Boas Praticas
Fabricacédo de Produtos Médicos e Produtos paranbstigo de Uso In Vitro.

Tabela 2 — Requisitos os de avaliacdo da Norma ABNIBR ISO 14971

Aplicacédo de gerenciamento de risco a produtosgaeaide
Requisitos de Avaliacao da Conformidade na Auditori

Descricao do requisito Requisito de Norma|
Requisitos gerais para o gerenciamento de risco 3
Responsabilidades da alta administracéo 3.2
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Qualificacao de pessoal 3.3
Plano de gerenciamento de risco 3.4
Arquivo de Gerenciamento de Risco 3.5
Andlise de risco 4
Processo de analise de risco 4.1
Utilizacdo destinada e identificag'éo de caraciedstrelacionadas a 4.2
seguranca do produto para a saude

Identificac&o de perigos 4.3
Estimativa de risco para cada situacéo perigosa 4.4
Avaliacao de riscos 5
Controle de risco 6
Analise de opcdes de controle de risco 6.2
Implementacédo de medidas de controle de risco 6.3
Avaliagéo do risco residual 6.4
Andlise risco/beneficio 6.5
Riscos originados por medidas de controle de riscos 6.6
Totalidade do controle de risco 6.7
Avaliacédo da aceitabilidade de risco residual geral 7
Relatorio de gerenciamento de risco 8
Informacao de producgéo e pds-producao 9

Tabela 3 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBREC 60601-1: 2010/2013

Requisitos gerais para seguranca basica e desemessdncial,
Requisitos de Avaliagcdo da Conformidade na Auditori

Descricdo do requisito

Requisito de Norma

Requisitos Gerais 4
Processo de Gerenciamento de Riscos para Equipaiehou Sistema EM 4.2
Desempenho Essencial 4.3
Componentes do Equipamento EM 4.8
Utiligagéo de Componente com Caracteristica de lAtegridade em 49
Equipamentos

Fonte de alimentacdo 4.10
Identificacdo, marcacéo e documentos do Equipant&vito 7
II\E/II\a/llrca(;éo no lado externo do Equipamento EM ou degpdo Equipamentp 79
Marcacéo e controle de instrumentos. 7.4
Sinais de seguranca. 7.5
Cores das isola¢cfes dos condutores. 7.7
Indicadores luminosos e teclas de comando. 7.8
Documentos acompanhantes. 7.9
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Aterramento para prote¢ao, aterramento funcionadjualizacéo de potenci

al

de Equipamento EM: 8.6
Plugues e tomadas 8.6.6
Condutor de equalizacdo de plugues e tomadas 8.6.7
Correntes de fuga e corrente auxiliar atraves depte 8.7

O ensaio de rigidez dielétrica 8.8

Nota: O fabricante deve mantexgistros com o0s resultados dos ensaios de rotadizados er
100% dos Equipamentos EM produzidos, em conforneidadn a ABNT NBR IEC 60601-1: 2010

Nota 1: A conformidade € evidenciada pelo OCP pela comrigdin que os requisitos da Tabela 3,

da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 / 2013.

Nota 2: Os requisitos da Tabela 3 ndo sofrem alterac@agést do Gerenciamento de Risco.

Tabela 4 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBREC 60601-1-6: 2011/2013

Requisitos gerais para seguranca basica e desemessidncial, Norma colateral: Usabilidade
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditori

Descricao do requisito

Requisito de Norma

Usabilidade 1
CondicgOes para aplicacéo a equipamento eletromédico 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade para equipasneletromédico 4.2
Substituicdo dos requisitos da IEC 62366 5

Tabela 5 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBREC 62366/2010

Aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a produos @ saude
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditori

Descri¢ao do requisito

Requisito de Norma

Requisitos gerais 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade 4.1.1
Risco residual 4.1.2
Informacéo para seguranca 4.1.3
Arquivo de Engenharia de Usabilidade 4.2
Dimensionamento do esfor¢o de Engenharia de Udad#i 4.3
Processo de Engenharia de Usabilidade 5
Especificacdo de aplicacao 5.1
Funcdes frequentemente utilizadas 5.2
Identificac&o de perigos e situacdes perigosasiogladas a usabilidade 5.3
Identificac@o de caracteristicas relacionadas araaga 53.1
Identifiqagéo de cargc'ter'l’sticas gue sao perigisiacoes perigosas 539
conhecidas ou previsiveis

Funcdes de operacdo primarias 54
Especificagao de Usabilidade 5.5
Plano de Validacéo de Usabilidade 5.6
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Projeto e implementacao da interface do usuario 5.7
Verificacao de usabilidade 5.8
Validacdo de usabilidade 5.9
Documento acompanhante 6
Treinamento e materiais para treinamento 7

Tabela 6 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBREC 60601-1-9/2010 ou por

Gerenciamento de Risco

Prescricdes gerais para seguranca basica e dedeorgssencial, projeto eco responsavel
Requisitos de Avaliacao da Conformidade na Auditori

Descri¢ao do requisito

Requisito de Norma

Identificac&o dos aspectos ambientais 4.1
Instrucdes para minimizar o impacto ambiental digrarutilizacdo normal 45.2
Informacgdes para o gerenciamento de final de viila U 45.3

A avaliacdo da conformidade do item 4.1 deve Séa Bravés da comprovagdo da realizacédo da
atividade, sem a exigéncia de acfes correspondeates cada aspecto ambiental identificado
durante a analise; entretanto o cumprimento do 4tdné essencial para a elaboracéo das instrucde

dos requisitos 4.5.2 e 4.5.3.

Tabela 7 - Itens de Verificacdo da Norma IEC 62302006

Softwae e ciclo de vida do processo de software
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditori

Descri¢ao do requisito

Requisito de Norma

Conformidade 1.4
Requisitos gerais 4
Sistema de gerenciamento da qualidade 4.1
Gerenciamento de risco 42e4.3
Processo de desenvolvimento de software 5
Plano de desenvolvimento de software (PDS) 51.1
Manutencéo do PDS atualizado 5.1.2
Manu_tengéo das referéncia entre o plano de (_jesémmmo de software € 513
o projeto e desenvolvimento do sistema atualizadas

Normas, métodos e ferramentas de planejamentostmdalvimento de 514
software

Integracao do software e plano de ensaio de irngégra 515
Planejamento da verificacdo de software 5.1.6
Planejamento do gerenciamento de risco do software 5.1.7
Planejamento da documentacao 5.1.8
Planejamento do gerenciamento da configuracao ftlvase 5.1.9
Itens de suporte a serem controlados 5.1.10
Controle de item de configuracéo de software asegerificacao 5.1.11
Analise dos requisitos do software 5.2
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Definicdo e documentagéo dos requisitos de softdagstema 5.2.1
Conteudo dos requisitos de software 5.2.2
Inclus&o de medidas de controle de risco nos riegsiide software 5.2.3
Reavaliacdo da analise de risco do produto paaades 5.2.4
Atualizacéo de requisitos do sistema 5.2.5
Verificacdo dos requisitos de software 5.2.6
Projeto da arquitetura do software 5.3
Transformacéo dos requisitos de software em umatargra 5.3.1
Desenvolvimento da arquitetura para as interfaosstdns de software 5.3.2
Especificagao dos requisitos funcionais e de desehgdos itens SDPD 5.3.3
Especificacéo dos sistemas de software e hardvesessarios para o ite

SDPD. 5.34
Identificacdo da separagéo necessaria para o dgagisco 5.3.5
Verificagdo da Arquitetura de software 5.3.6
Projeto Detalhado do Software 54
Aperfeicoamento da arquitetura do software em wladale software 54.1
Desenvolvimento do projeto detalhado de cada ueidadsoftware 5.4.2
Desenvolvimento do projeto detalhado das interfaces 5.4.3
Verificacdo de projeto detalhada 5.4.4
Criacéo e verificacdo da unidade de software 5.5
Criacdo de unidades individuais de software 5.5.1
Estabelecimento de processo de verificacado da deida software 5.5.2
Critério de aceitacéo de unidade de software 5.5.3
Critérios de aceitacdo de unidade de software@diti 554
Verificacdo da unidade de software 5.5.5
Integracao de software e ensaio da integragao 5.6
Integracao das unidades de software 5.6.1
Verificagdo da integracdo de software 5.6.2
Ensaio do software integrado 5.6.3
Conteudo do ensaio de integracao 5.6.4
Verificacdo dos procedimentos de ensaio de intégrac 5.6.5
Conducéo do ensaio de regresséo 5.6.6
Conteudo dos registros do ensaio de integracao 5.6.7
Uso de processos de resolucdo de problemas deaseftw 5.6.8
Ensaio do sistema de software 5.7
Estabelecimento de ensaios para 0s requisitosfiiease 5.7.1
Uso do processo de resolucao de problema de seftwar 5.7.2
Reensaio depois de mudancas 5.7.3
Verificacdo dos ensaios do sistema de software 5.7.4
Conteudo dos registros do ensaio do sistema deaeft 5.7.5
Liberacéo do software 5.8
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Garantia da verificagdo completa do software 5.8.1
Documentar anomalias residuais conhecidas 5.8.2
Avaliagédo das anomalias residuais conhecidas 5.8.3
Documentacao da liberacéo de versoes 5.8.4
Documentar como o software liberado foi criado 5.8.5
Garantia do término das atividades e tarefas 5.8.6
Arquivamento do software 5.8.7
Assegurar a repetibilidade do software liberado 5.8.8
Processo de manutencao do software 6
Estabelecimento do plano de manutencéo do software 6.1
Andlise do problema e modificacao 6.2
Documentacao e avaliacao das informagdes recethedeleentes e mercado 6.2.1
Monitoracéo das informacdes recebidas sobre o pyodu 6.2.1.1
Documentacao e avaliacao das informagdes recetadhas o produto 6.2.1.2
Avaliacao dos efeitos do relatério de problemaegusanca 6.2.1.3
Uso do processo de resolucéo de problema de seftwar 6.2.2
Analise das solicitacbes de mudanca 6.2.3
Aprovacao de solicitacdo de mudanca 6.2.4
Comunicacédo aos usuarios e 6rgaos regulatorios 5 6.2.
Implementacédo de modificacdes 6.3

Uso de processos estabelecidos para implementagsdoatiificacdes 6.3.1
Relangcamento de sistema de software modificado 26.3.
Processo de gerenciamento de risco de software 7
Andlise do software contribuindo para situagfepeteyo 7.1
Identificagéo de itens de software que possam ibomtipara situacdes de 711
perigo

Identificacdo de causas potenciais que contribuana gituacdo de perigo 7.1.2
Avaliagéo das listas de anomalias publicadas deE5DP 7.1.3
Documentacao de causas potenciais 7.1.4
Documentacao da sequéncia de eventos 7.1.5
Medidas de controle de risco 7.2
Definicdo de medidas de controle de risco 7.2.1
Medidas de controle de risco implantadas no soéwar 7.2.2
Verificacdo das medidas de controle de risco 7.3
Verificacdo medidas de controle de risco 7.3.1
Documentacao de qualquer nova sequéncia de eventos 7.3.2
Rastreabilidade da documentacao 7.3.3
Gerenciamento de risco de mudancas no software 7.4
Andlise das mudancas no software de produto psaéde relacionadas a 741

seguranca
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Anélise .do impacto de mudancas no software em rasdid controle de 742
risco existentes

Realizacdo de atividades de gerenciamento dectmndbase analitica 7.4.3
Processo de gerenciamento de configuragdo de seftwa 8
Identificacé&o da configuracao 8.1
Estabelecimento de meios de identificacdo dos der=onfiguracdo 8.1.1
Identificacdo do Software de Procedéncia DescodhecsDPD 8.1.2
Identificacdo da documentacdo de configuracdosteran 8.1.3
Controle de mudancas 8.2
Aprovacéao das solicitacdes de mudanca 8.2.1
Implementacdo de mudancas 8.2.2
Verificacdo de alteracdes 8.2.3
Criacdo de mecanismos para rastreabilidade de maslan 8.24
Contabilidade do estado da configuracéo 8.3
Processo de resolucéo de problemas de software 9
Preparacao do relatério de problemas 9.1
Investigac&o do problema 9.2
Comunicagéao de informacao as partes relevantes 9.3
Uso de processos de controle de mudanca 9.4
Manutencéo dos registros 9.5
Analise de problemas para avaliacdo de tendéncias 6 9
Verificacdo da resolucéao de problema de software 7 9.
Conteudo da documentacao de ensaio 9.8
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ANEXO B — REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIACAO DO S ISTEMA DA
QUALIDADE CONFORME A ABNT NBR ISO 13485:2004

B-1 Na avaliacéo inicial e durante a auditoria de nemgéo do SGQ do fabricante que utilize a

ABNT NBR ISO 13485:2004 para o(s) produto(s) olfgtala certificacdo, o OCP deve verificar
o atendimento aos requisitos minimos relacionadoBafela 8 abaixo:

Tabela 8 - Itens de Verificacdo da Norma ABNT NBR$O 13485:2004

Produtos para saude
Sistemas de gestédo da qualidade
Requisitos para fins regulamentares
Na avaliacéo, inicial e manutencao, do SGQ dedabéo utilizando a ABNT NBR I1SO 13485:2004
para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo derdicar o atendimento aos requisitos relaciosadc
abaixo:
Descri¢ao do requisito Requisito de Norma
Sistemas de gestdo da qualidade 4
Requisitos gerais 4.1
Controle de Documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Planejamento da Realizacéo do Produto 7.1
Determinacéo de requisitos relacionados ao produto 7.2.1
Andlise critica dos requisitos relacionados ao pt@d 7.2.2
Comunicacéo com o cliente 7.2.3
Referente ao item 7.2.3.c “Tratamento de ReclansagéeClientes”
Projeto e desenvolvimento 7.3
Planejamento do Projeto e desenvolvimento 7.3.1
Entradas de projeto e desenvolvimento 7.3.2
Saida de projeto e desenvolvimento 7.3.3
Andlise critica de projeto e desenvolvimento 7.3.4
Verificacdo de projeto e desenvolvimento 7.3.5
Validacdo de projeto e desenvolvimento 7.3.6
Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento 7.3.7
Verificacdo de Produto Adquirido 7.4.3
Controle de Producéo e Fornecimento de servico 17.5.
Validacdo dos processos de producéo e fornecinuenservico 7.5.2
Identificagéo e Rastreabilidade 7.5.3
Preservacgao do Produto 7.5.5
Controle de Dispositivos de Medi¢do e Monitoramento 7.6
Medicao e Monitoramento do Processo 8.2.3
Medicao e Monitoramento do Produto 8.24
Controle de Produto ndo-conforme 8.3
Acéo Corretiva 8.5.2
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Na avaliacéo, inicial e demanutencdo, do SGQ dos importadores, detentoresgddro e cadastr
solicitantes da certificagdo, em conformidade canreguisitos da ABNT NBR ISO 13485:2(C
para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo, ©@PQdeve verificar o atendimento aos reqas|
relacionados abaixo:

Controle de Documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Comunicagéo com o cliente 7.2.3
Identificagéo e Rastreabilidade 7.5.3
Verificacdo de Produto Adquirido 7.4.3
Preservacao do Produto 7.5.5
Controle de Dispositivos de Medi¢do e Monitoramento 7.6
Satisfacéo de cliente 8.2.3
Controle de Produto ndo-conforme 8.3

Acéo Corretiva 8.5.2

B-2 Assisténcia Técnica, quando aplicavel, deve seficata no SGQ, em conformidade com a
Instrugdo Normativa Anvisa n°® 8 de 26/12/2013, & fdbricantes, em conformidade com a RDC
Anvisa n° 16 de 2013 ou através dos requisitosespandentes da norma ABNT NBR ISO
13485:2004.

B.2.10pcionalmente a Assisténcia Técnica, quando a@icfede ser executada em conformidade
com a definicdo 4.1.1 - Assisténcia Técnica - Defia estendida

B-3 A auditoriados importadores, detentores de registro e cadastiioitantes da certificacadeve

avaliar no SGQ o atendimentos aos requisitos ddTARBR ISO 13485:2004, Tabela 8 e o cumprimento
do item 7 Tratamento de Reclamac¢des do RGCP
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Tabela 9 — Critérios de Avaliacdo de Atividade da RC Anvisa n°® 16/2013

Empresa/Atividades

Exigéncia de CBPFC

FABRICANTE:
Desempenha todas as etapas produtivas: Projeto,
producdo/montagem, controle qualidade e distrilauig

a

SIM

FABRICANTE (LEGAL):

Especifica o projeto e os requisitos produtivosliza
pelo menos uma etapa produtiva (além de projeto €
distribuicdo) e subcontrata (terceiriza) as demais.

SIM

FABRICANTE CONTRATADO:
Realiza 100% da producéo sob especificacdo de ol
empresa (fabricante legal), com ou sem distribui¢acg
comercial.

tra

SIM

Nos itens que Ihes sejam
aplicaveis da RDC n° 16/20138.

FABRICANTE CONTRATADO:

SIM

vV Realiza producéo da etapa final do produto (produto Nos itens que Ihes sejam
final, porém ndo necessariamente acabado). aplicaveis da RDC n° 16/2013.
FABRICANTE CONTRATADO: NAG

. : o ~ . | Cabe ao fabricante legal
Realiza etapas intermediéarias de producao (fakdecan .
Vv ) realizar os controles
de componentes e partes destinadas a compor um L
g necessarios de compras e
produto para saude acabado). PO
qualificacéo de fornecedores
Vi FABRICANTE (LEGAL): NAO

Nao realiza etapas produtivas.
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ANEXO C — SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

C.1 Naidentificacdo do produto certificado deve conatinformacdes estabelecidas neste anexc
conforme o campo de aplicacdo, compulsério ou ‘éhim

C.2 O solicitante deve seguir as seguintes prescripdes 0 uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade:

a)

b)

d)

f)

O selo, conforme a Figura 1, somente podetdizado em produtos que constem vigentes na
IN/Anvisa, que estabelece as normas técnicas, datgpara fins de certificacdo de
conformidade dos Equipamentos sob Regime de Vigddaanitaria;

O selo, conforme a Figura 2 aplica-se aos Equipdos nao incluidos no item C.2.a.

Na embalagem, o selo deve ser impresso ousiFvesada uma etiqueta, com caracteristicas
de indelebilidade e permanéncia, desde que obeaegimensdes minimas, definidas na
Figura 1 e 2 desse RAC;

No produto, quando o Selo de Identificacdo damf@midade estampado, impresso ou
inserido por meio de etiqueta, ndo couber na placetal dos Equipamentos, pode ser
utiizado o Selo de Identificacdo da Conformidadesalito na Figura 3 (certificacdo
compulséria) e Figura 4 (certificacao voluntaria).

No produto, quando o Selo de Identificacdo daf@midade n&do puder ser fixado conforme
os itens C.2.a, C.2.b e C.2.d, por ndo caber ria frantal dos Equipamentos, pode ser aposto
nas outras partes do mesmo; e

A versao preta e branca pode ser utilizadamibaéagem somente no caso da mesma possui
cor parecida com a do selo colorido.

C.3 O OCP deve assegurar-se que a aposicado do Sellemt#itacdo da Conformidade seja feita
de forma indelével, permanente e visivel bem compassibilidade dos Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria serem rastreados por nupderaequencial ou outra forma deliberada pelo
OCP em comum acordo com o solicitante.

35



Tamanho minimo

50 mm

Pantone 1235
100%
80%

CMYK

C1 M36 Y89 KO
C1 M26 Y76 KO
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Fonte
Univers
Univers Black

Seguranca

-~

» Compulsério NnMETRO

Tons de Cinza
W 100%
W 90%
H 70%

Seguranca

N

7= Compulsério InMeTRO

Figura 1 - Selo de Identificacdo da Conformidade pa produtos com certificagdo compulséria

Tamanho minimo

50 mm

Pantone 1235
100%
80%

CMYK

C1 M36 Y89 KO
C1 M26 Y76 KO

Fonte
Univers
Univers Black

Seguranca

-~
nn-hmo Voluntario

Tons de Cinza
W 100%
m 9%
W 70%

Seguranca

-~
.,.'.Lm Voluntario

Figura 2 - Selo de Identificacdo da Conformidade pa produtos com certificacdo voluntaria
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Tamanho minimo

Compacto
20mm 11mm
Seguranca Seguranca
I I
ocrooco INMETRO
Uma Cor

Figura 3 - Selo de Identificagdo da Conformidade e¢opacto para produtos com certificacao
compulsoria

Tamanho minimo
Compacto

20mm

T men

Seguranca Seguranca

- [T

INMETRO ocr e

Figura 4 - Selo de Identificacdo da Conformidade eopactopara produtos com certificacao
voluntaria
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ANEXO D — CARACTERIZACAO DE FAMILIA

Sim
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