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6.3 Service Delivery

1. Objetivos

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliagdo da Conformidade para Agulhas Hipodérmicas Estéreis
para uso unico e agulhas gengivais estéreis para uso unico, sob regime de Vigildncia Sanitdria, com foco na
saude, por meio do mecanismo de certificacdo voluntdria; com base aos requisitos da RDC n® 05, de 04 de
fevereiro de 2011 e a RDC n® 344 de 06, de mar¢o de 2020 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria — Anvisa e aos Portaria n® 118 de 06, margo de 2015 de Requisitos Gerais de Certificagcdo
de Produtos — RGCP, com base na visando a conformidade dos produtos em relacdo aos requisitos normativos

2. Termos e Abreviag¢oes

ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

Ac Critério de Aceitagdo Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Cgcre Coordenacdo Geral de Acreditacdo

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade

Industrial

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

NBR Normas Brasileiras

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

OcCP Organismo de Certificagdo de Produto

RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade

CRC Complemento de Regra de Certificagao

RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada Re Critério de Rejeicao
RGCP Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos

SGQ Sistema de Gestao da Qualidade

Pagina 1 de 10 Ndo controlado quando impresso



Ndmero: MS-0043492

Revisdo: 0
. _ ) Sistema de Gestao Data de Vigéncia: 09.07.2020
é TUVRheinland ® . Autor: Francisco Rafael do Lago
Instrucao de Trabalho Godoi
Responsdvel: Susanne Aretz

Dono do Processo: Holger Kunz

CRC Voluntdrio: Agulhas hipodérmicas estéreis para uso unico e agulhas
gengivais estéreis para uso unico

3. Escopo da Aplicagao

Para fins deste CRC, sdo adotados como documentos complementares aqueles citados pela Portaria 501 de
29, de dezembro de 2011, RDC n2 05, de 04 de fevereiro de 2011 da Anvisa, e pelo RGCP, além dos relacionados
a sequir.

ABNT NBR ISO 13485 Produtos para saude — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos para fins
regulamentares.

ABNT NBR 5426 Plano de Amostragem e Procedimentos da Inspe¢do por Atributos.

4, Atividades
DEFINICOES

Para fins deste CRC, sGo adotadas as defini¢ées contidas nos documentos citados na RDC n2 05, de 04 de
fevereiro de 2011 da Anvisa e no RGCP, além das mencionadas abaixo:

ANEXO DA PORTARIA INMETRO N¢ 501/ 2011
Solicitante

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, que desenvolve uma das seguintes
atividades: produg¢Go, montagem, projeto, transformagdo, importagdo, distribuigdo gratuita ou ndo, ou
comercializacdo de materiais de uso em satide sob regime de Vigildncia Sanitdria, abrangidos por este CRC. E
o responsdvel pela solicitacdo de certificacGo do produto junto ao OCP e que detém a concessdo de uso do
Selo de Identificagdo da Conformidade.

MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais é o da
certificagGo compulsdria, a ser conduzido por Organismo de Avaliagdo da Conformidade (OAC), doravante
denominado Organismo de Certifica¢do de Produto (OCP).

ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Modelo de Certificagbo 5 — Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do
processo produtivo, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio em amostras retiradas
alternadamente no comércio e no fabricante.

Avaliagdo Inicial
Solicitagdo de Certificacdo

O solicitante deve encaminhar uma solicita¢éo formal ao OCP, fornecendo a documentagdo descrita no RGCP,
além dos seguintes itens:

a) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrugées de uso;
b) Razdo Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;

¢) Pessoa para contato, telefone e endereco eletrénico;
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d) Certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade sequndo a norma ABNT NBR ISO 13485 que contemple o
processo produtivo do produto objeto da certificagcdo, quando existir.

Andlise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentagéo

A andlise da solicitagdo e da conformidade da documentagdo deve seguir as orientagoes gerais descritas
no RGCP.

O OCP deve agrupar os modelos de agulhas em familias, conforme o Anexo B desse CRC.

Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo

A Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo deve avaliar o atendimento aos requisitos descritos na Tabela 2 do
RGCP, sendo adotada a norma ABNT NBR ISO 13485 para a avaliagdo do SGQ do processo produtivo.

Plano de Ensaios Iniciais
Defini¢do dos Ensaios a serem realizados

Para cada familia de agulha hipodérmica (conforme Anexo B), o OCP deve verificar todos os requisitos da RDC
Anvisa n? 05/2011 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Tabela 1.

Tabela 1. Ensaios a serem realizados em agulhas hipodérmicas estéreis para uso unico.
Agulhas hipodérmicas estéreis para uso tnico

Documento de Referéncia

(RDC n.05/2011) Ensaios Base Normativa Item

Capitulo Il, Se¢éo Il — Art. 14 I; Art.14 Il Limpeza NBR ISO 7864 4

Capitulo I, Secdo Il — Art. 14 VIII Limites para acidez ou alcalinidade NBR I1SO 7864 5
Capitulo I, Secdo Il — Art. 14 IX Limites para metais extraiveis NBR ISO 7864 6
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 14 V Denominag¢do do tamanho NBR ISO 7864 7

Capitulo I, Segdo Il — Art. 14 V Codigo de cores NBR ISO 7864 8

Capitulo I, Segcdo | — Art. 92; Secdo Il — Art. 14 V Canhdo da agulha NBR ISO 7864 9
Capitulo Il, Secdo | — Art. 7/ Secdio Il — Art. 14 1l e V Cédnula NBR 1SO 7864 11
Capitulo I, Se¢do Il — Art. 14 1V Ponta da agulha NBR ISO 7864 12

Capitulo I, Secdo Il — Art. 14 VI e V Desempenho NBR ISO 7864 13

Capitulo Il, Segdo Il — Art. 14 X Dimensées NBR 1SO 594-1 3

Capitulo I, Segdo Ill — Art. 15 | Calibragdo NBR ISO 594-1 4.1

Capitulo I, Segdo Ill — Art. 15 Il Vazamento de liquidos NBR ISO 594-1 4.2

Capitulo I, Segdo Ill — Art. 15 Ill Vazamento de ar NBR ISO 594-1 4.3
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Capitulo Il, Segdo Ill — Art. 15 IV For¢a de separagéo NBR ISO 594-1 4.4
Capitulo I, Secdo Ill — Art. 15 V Esfor¢o de ruptura NBR ISO 594-1 4.5

Para cada familia de agulha gengival (conforme Anexo B), o OCP deve verificar todos os requisitos da RDC
Anvisa n? 05/2011 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Tabela 2.

Tabela 2. Ensaios a serem realizados em agulhas gengivais estéreis para uso unico.
Agulhas gengivais estéreis para uso unico

Documento de Referéncia

(RDC n.05/2011) Ensaios Base Normativa Item

Capitulo I, Secdo Il — Art. 14 | e Il Auséncia de matéria estranha ISO 7885 4.1
Capitulo I, Secdo Il — Art. 14 IX Limites para metais extraiveis ISO 7885 4.2
Capitulo I, Segdo Il — Art. 14 V Dimensdes ISO 7885 5.2

Capitulo Il, Segdo Il — Art. 14 V Canhdo da agulha ISO 7885 6

Capitulo I, Secdio Il — Art. 14 V Codigo de cores ISO 7885 6.3

Capitulo ll, Secdo | — Art. 7/ Secdo Il — Art. 14 111, IV e V Cdnula ISO 7885 5
Capitulo I, Secdo Il — Art. 14 VI e V Desempenho ISO 7885 4.3

Capitulo Il, Segdo Il — Art. 14 1V Ponta da agulha ISO 7885 5.4

Defini¢do da Amostragem
A definigdo da amostragem deve atender as condigées gerais expostas no RGCP.

Durante a auditoria, o OCP é responsdvel por presenciar a coleta da amostra do objeto a ser certificado. A
coleta da amostra deve ser realizada de forma aleatéria no processo produtivo do produto objeto da
solicitagdo, desde que o produto jd tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de qualidade da fdbrica,
ou na drea de expedicdo, em embalagens prontas para comercializagdo.

Para cada familia de agulha hipodérmica, devem ser gerados 32 (trinta e dois) resultados de cada ensaio. Para
isso, o OCP deve coletar 1632 (mil, seiscentas e trinta e duas) unidades para prova, 1632 (mil, seiscentas e
trinta e duas) unidades para contraprova e 1632 (mil, seiscentas e trinta e duas) unidades para testemunha,
totalizando 4896 (quatro mil, oitocentas e noventa e seis) unidades.

Nota: Considerando que sdo necessdrias 25 (vinte e cinco) unidades para gerar 1 (um) resultado para o ensaio
Limites para acidez ou alcalinidade, mais 25 (vinte e cinco) unidades para gerar 1 (um) resultado para o ensaio
Limites para metais extraiveis e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para os demais ensaios;
sdo necessdrias 51 (cinquenta e uma) unidades de agulhas hipodérmicas para gerar 1 (um) resultado para
todos os ensaios.

Para cada familia de agulha gengival, devem ser gerados 32 (trinta e dois) resultados de cada ensaio. Para
isso, o OCP deve coletar 832 (oitocentas e trinta e duas) unidades para prova, 832 (oitocentas e trinta e duas)
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unidades para contraprova e 832 (oitocentas e trinta e duas) unidades para testemunha, totalizando 2496
(duas mil, quatrocentas e noventa e seis) unidades.

Nota: Considerando que sdo necessdrias 25 (vinte e cinco) unidades para gerar 1 (um) resultado para o ensaio
Limites para metais extraiveis e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para os demais ensaios,
sdo necessdrias 26 (vinte e seis) unidades de agulhas gengivais para gerar 1 (um) resultado para todos os
ensaios.

O critério de aceita¢do para todos os ensaios serd aceita (Ac) com 0 (zero) ndo conformidade e Rejeita (Re)
com 1 (uma) ndo conformidade.

A amostra deve ser identificada, lacrada e encaminhada ao laboratdrio para ensaio, de acordo com o
estabelecido em procedimento especifico do OCP.

Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso todos os resultados sejam conformes, o produto serd
aprovado. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme na prova, a amostra deve ser considerada
reprovada.

Caso haja reprovacgdo da amostra prova, pode ser utilizada a contraprova, submetendo-a ao(s) ensaio(s) em
que a amostra prova foi reprovada. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme na contraprova, a
amostra e o produto devem ser considerados reprovados.

Caso ofs) resultado(s) do(s) ensaio(s) realizado(s) na amostra de contraprova seja(m) conforme(s), deve(m)
ser repetido(s) na amostra testemunha o(s) ensaio(s) em que a amostra prova foi reprovada. Caso seja
verificado algum resultado ndo conforme na testemunha, a amostra e o produto devem ser considerados
reprovados, caso contrdrio, aprovados.

O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatdrio de amostragem, detalhando as condigées
em que esta foi obtida, a data, o local e a identificacdo do lote.

Definig¢do do Laboratdrio

A definigcdo de laboratdrio deve sequir as condi¢bes descritas no RGCP.

Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagdo Inicial

O tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo inicial deve seguir as condi¢bes descritas no RGCP.
Emissdo do Certificado de Conformidade

A emissdo do Certificado de Conformidade na etapa de avaliagdo inicial deve seguir as condigdes descritas no
RGCP. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 5 (cinco) anos e conter a seguinte redagdo: “A
validade deste Certificado estd atrelada a realizagdo das avaliagbes de manuteng¢do e tratamento de possiveis
ndo conformidades de acordo com as orienta¢des do OCP”.

Avaliagdo de Manutengdo
Depois da concessdo do Certificado de Conformidade, o controle da Certifica¢do é realizado pelo

OCP A cada 12 (doze) meses, para constatar se as condigGes técnico-organizacionais que deram origem a
concessdo inicial da certificagéio continuam sendo cumpridas.

Auditoria de Manuteng¢do
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A auditoria de manuten¢do deve abranger os requisitos descritos em “Auditoria Inicial do Sistema de
Gestdo”.

Plano de Ensaios de Manutengéo

Os ensaios de manutengdo devem ser realizados a cada 12 (doze) meses ou sempre que existirem fatos que
recomendem a sua realizagéo, em amostras coletadas na unidade fabril ou drea de expedigdo.

Defini¢do dos Ensaios a serem realizados

”

Os ensaios de manuten¢do devem seguir o definido no subitem ’Defini¢do dos Ensaios a serem realizados
deste CRC.

Defini¢do da Amostragem de Manutengdo

Para a primeira Avaliagdo de Manutengdo, a definicdo da amostragem de manutencgdo deve observar a
orientacdo descrita no subitem Defini¢éio da Amostragem deste CRC.

Caso tenham sido identificadas nGo conformidades na primeira Avaliagdo de Manutengdo, anteriormente ao
tratamento de ndo conformidades, a definicdo da amostragem para a proxima

Avaliagcdo de Manuteng¢do deve continuar conforme o subitem Defini¢éio da Amostragem deste CRC.

Caso ndo tenham sido identificadas ndo conformidades na primeira Avaliagdo de Manuteng¢do, anteriormente
ao tratamento de ndo conformidades, devem ser gerados 20 (vinte) resultados para cada ensaio. Para isso,
as sequintes condicOes devem ser respeitadas:

a) O OCP deve coletar um total de 3060 (trés mil e sessenta) unidades de cada familia de agulhas hipodérmicas
e 1560 (mil quinhentas e sessenta) unidades de agulhas gengivais, distribuidas igualmente nas amostras de
prova, contraprova e testemunha.

b) O critério de aceitacdo para todos os ensaios serd:

Definicdo do Laboratdrio

Devem ser observadas as orientagées descritas no subitem Defini¢do do Laboratdrio deste CRC.
Tratamento de ndo Conformidades na etapa de Avaliagdo de Manutengéo

O tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo de manutencgdo deve sequir as condicbes descritas
no RGCP.

Confirmagdo da Manutengéo

A confirmagdo da manutengdo deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
Avaliag¢do de Recertificagdo

A avaliagdo de recertificacdo deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
TRATAMENTO DE RECLAMACOES

O tratamento de reclamagdes deve sequir as condigées descritas abaixo:

O tratamento de reclamagdes descrito neste documento se aplica ao Fornecedor solicitante da certifica¢éo e
ao OCP.
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O processo de tratamento de reclamagdes deve contemplar:

a) Um sistema para tratamento das reclamagées, assinado pelo responsdvel formalmente designado
para tal, que evidencie que o Fornecedor solicitante da certificagdo e o OCP:

Valorizam e ddo efetivo tratamento as reclamagbes apresentadas;

Conhecem e comprometem-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas nas leis, especificamente na Lei
n.2 8078/1990;

Analisam criticamente os resultados, bem como tomam as providéncias devidas, em fungdo das reclamagées
recebidas;

Definem responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacdes;

Comprometem-se a responder ao reclamante quanto ao recebimento, tratamento e conclusdo da reclamagdo,
conforme prazos estabelecidos internamente.

b) Uma sistemdtica para o tratamento de reclamag¢des contendo o registro de cada uma, o tratamento dado
e o estdgio atual;

¢) A indicagdo formal de uma pessoa ou equipe, devidamente capacitada e com liberdade para o tratamento
das reclamacgdes;

d) Numero de telefone ou outros meios para atendimento as reclamacgbes e formuldrio de registro de
reclamacdes, que inclua cédigo ou numero de protocolo fornecido ao consumidor para acompanhamento.

O Fornecedor solicitante da certificagdo e o OCP devem ainda realizar anualmente uma andlise critica das
reclamacdes recebidas e evidéncias da implementag¢do das correspondentes a¢des corretivas, bem como das
oportunidades de melhorias, registrando seus resultados.

O OCP deve obrigatoriamente deve auditar todos os locais (préprios do solicitante da certificacdo ou por ele
diretamente terceirizados) onde a atividade de Tratamento de Reclamagdes for exercida, para verifica¢do do
atendimento aos requisitos estabelecidos anteriormente, nas avaliagdes iniciais, de manuten¢do e
recertificagcdo, quando existentes.

ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

O encerramento da certificacdo dar-se-G nas hipoteses de encerramento da fabricagéo/importacéo dos
produtos ou das atividades de presta¢do de servico, por op¢do do detentor do certificado.

O OCP deve assegurar que os objetos certificados antes desta decisdo estejam em conformidade com o para
o0 objeto, e deve programar uma auditoria extraordindria para verificagcdo e registro dos sequintes requisitos:

a) data de fabrica¢do e tamanho dos ultimos lotes do objeto certificado;

b) material disponivel em estoque;

¢) quantidade de produto acabado em estoque e previsdo para que este lote seja distribuido;
d) estoque de selos adquiridos.

No caso de produto importado, a auditoria de encerramento deve ser realizada nas dependéncias do
solicitante da certificagbo para que sejam verificados: a data da ultima importagéo e tamanho dos ultimos
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lotes importados; a quantidade de produto acabado em estoque (no solicitante da certificagdo e/ou
importador) e previsdo para que este lote seja distribuido.

SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de IdentificagcGo da Conformidade deve ser aposto ou impresso na embalagem primdria do produto
certificado, ou seja, a embalagem que entra em contato direto com o produto.

Para agulhas e seringas comercializadas em forma de conjunto de dispositivos médicos quando este for
destinado a um unico procedimento, o Selo de Identificagdo da Conformidade deve ser aposto ou impresso na
embalagem primdria do conjunto, ou seja, a embalagem que entra em contato direto com o produto.

Somente os produtos que atenderem aos critérios estabelecidos neste CRC poderdo ostentar o Selo de
Identificacdo (Anexo A), tamanho minimo de 11 mm.

AUTORIZACAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A Autorizag¢do para o uso do Selo de IdentificacGo da Conformidade deve seguir as condigdes descritas no CRC.
PENALIDADES

A inobservdncia das prescricbes compreendidas neste documento acarretard a aplicaclo a seus infratores,
das penalidades de adverténcia, suspensdo e cancelamento da Certificagdo.

ANEXO A

ESPECIFICAC[\O DE SELO DE IDENTIFICACATO DA CONFORMIDADE
1 —Produto com Conformidade Avaliada: Agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais
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ANEXO B

B.1 Para fins de ensaio, os modelos de agulhas hipodérmicas estéreis para uso unico e agulhas gengivais
estéreis para uso unico que compéem uma mesma familia devem possuir as sequintes caracteristicas em
comum, conforme indicado pela Tabela B.1:
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a) Fabricante.

b) Unidade Fabril.

¢) Processo produtivo.

d) Indicagdes, finalidades e uso.

e) Precaucdes, restricées, adverténcias e cuidados especiais.

f) Material.
g) Classificag¢do de risco.

h) Aplicacdo, se hipodérmica ou gengival.
i) DiGmetro Externo Nominal da Agulha.

Tabela B.1. Critérios para classificagdo de familia para ensaio de agulhas hipodérmicas estéreis para uso

unico e agulhas gengivais estéreis para uso unico

Objeto

Aplicacio

Diimetro Externo
Nominal da Agulha

classificacio de nsco.

AGULHAS ESTEREIS DE USO UNICO

Mesmo fabricante, mesma unmidade fabril;
mesmo processo produtivo; mesmas
indicacdes, finalidades e uso; mesmas
precaucdes, restrigdes, adverténcias e
cuidados especiais; mesmo material; mesma

HIPODERMICA

0,30 mm
0,33 mm
0,36 mm
0,40 mm
0,45 mm
0,50 mm
0,55 mm
0,60 mm
0,70 mm
0,80 mm
0,90 mm
1,10 mm
1,20 mm

GENGIVAL

0,20 mm
0,25 mm
0,30 mm
0,40 mm
0,50 mm
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. ) Sistema de Gestao Data de Vigéncia: 09.07:2020
TUVRheinland® - Autor: Francisco Rafael do Lago
Instrucao de Trabalho Godoi
Responsavel: Susanne Aretz

Dono do Processo: Holger Kunz

CRC Voluntdrio: Agulhas hipodérmicas estéreis para uso unico e agulhas
gengivais estéreis para uso unico

5. Fungdes & Responsabilidades
Funcgoes Responsabilidades do processo
N/A N/A
6. EspecificagGes
N/A
7. Anexos
N/A
8. Documentos relacionados
N/A
9. Documentos de Referéncia Externa

Portaria 501 de 29, de dezembro de 2011

Portaria n® 118 de 06, margo de 2015
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