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1 OBJETIVO

Estes Requisitos de Avaliacdo da Conformidade estabelecem os critérios para o Programa de Avaliacdo
da Conformidade para Equipamentos Elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria, atendendo os

requisitos das normas relacionadas em Documentos Complementares.

Nota: Este documento apresenta o Regulamento do Inmetro (Portaria n® 54, de 01 de fevereiro de 2016)
gue estabelece os critérios para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para Certificacdo de
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria em conjunto com os Requisitos Gerais de Certificacéo
de Produtos comuns a todos os Programas de Avaliacdo da Conformidade que utilizem o mecanismo de
Certificacdo de Produtos.

As prescricdes relativas a certificacdo contidas na RDC 27, de 21 de junho de 2011 (ANVISA) e Instrucéo

Normativa vigente também devem ser consideradas.

1.1 Agrupamento para Efeitos de Certificagdo

A certificacdo dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deve ser realizada por familia, que

se define conforme o critério determinado pelo Anexo D desse CRC.

2 TERMOS E ABREVIACOES

AGR Arquivo de Gerenciamento de riscos
ANVISA  Agéncia nacional de vigilancia sanitaria

CBPFC Certificado de Boas Préticas de Fabricacédo e Controle

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

EM Eletromédico

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

IN Instrug&o normativa ANVISA

MDP Meios ou Medidas de protecdo

MPO Meios ou Medidas de Protecédo do Operador

MPP Meios ou Medidas de Protecéo do Paciente

PDS Plano de Desenvolvimento de Software

RDC Resolucéo Diretoria Colegiada
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RHProj Registro Histérico do Projeto

RHP Registro Histérico do Produto

RMP Registro Mestre do Produto

SDPD Software de Procedéncia Desconhecida
SGR Sumario de Gerenciamento de Risco

3 DEFINICOES

Para fins deste CRC, sdo adotadas as definicbes a seguir e as contidas nos documentos complementares
citados no item 2:

Assisténcia Técnica
Assisténcia técnica: Manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas
especificagdes [ANVISA, RDC n° 16 de 2013, item 1.2.1]

Assisténcia Técnica - Defini¢cdo estendida [Inmetro].
E o processo em que um profissional, com conhecimento de contetdo técnico especifico, fornece
informacBes e esclarecimentos ou executa agfes para atender necessidades identificadas incluindo

manutencédo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagdes:

Permite a coleta de informacdes pertinentes ao objeto em questdo para o aprimoramento de projetos,

melhora da qualidade, eficacia e eficiéncia de produtos, processos ou Sservicos.

Contribui com a competitividade das empresas no mercado, bem como o fortalecimento de seus sistemas
de gestéo da qualidade.

Depende diretamente das competéncias e habilidades desenvolvidas por seus colaboradores, por meio
de capacitagcfes e treinamentos, bem como dos recursos materiais fornecidos para sua execugao.
Necessita de elevada prioridade nos sistemas de gestdo da qualidade, demonstrada pelo emprego
reiterado de esfor¢os junto aos clientes na solugéo de problemas.

Recomenda-se uma estrutura caracterizada pela:

a) utilizacdo de pessoas executantes que demonstrem conhecimento e habilidade;

b) avaliacdo constante da capacitacdo dos executantes na aplicagdo dos conhecimentos para o
atendimento das necessidades dos clientes;

c) utilizacao de "melhores praticas" reconhecidas e documentos normalizadores ou regulamentadores
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pertinentes como resposta a problemas especificos; e

d) utilizacéo de diversos meios de comunicacdo com o cliente.

Caracteristicas originais

Compreendem as especificacdes técnicas, indicacao e finalidade de uso, caracteristicas fisicas, incluindo
a lista de componentes criticos e acessorios, caracteristicas quimicas (quando aplicavel), o contetudo dos
documentos acompanhantes e as marcagdes no equipamento, que constituem as caracteristicas de
projeto de um equipamento no momento da concessédo da certificacdo do produto, devendo ainda
corresponder as caracteristicas do equipamento registrado ou cadastrado, ou a ser registrado ou
cadastrado, na ANVISA.

Componente critico

Componente que afeta diretamente a seguran¢a do paciente e/ou usuario.

Engenharia de Usabilidade

Aplicagdo de conhecimento sobre o comportamento humano, habilidades, limitagbes e outras
caracteristicas para o projeto de equipamento ou sistema eletromédico conseguir a usabilidade
adequada. [IEC 62366:2007, definicao 3.8]

Ensaio de rotina (ou de producdao)

Ensaio ndo destrutivo, realizado pelo fabricante, que fornece uma comprovacao de conformidade de um
lote fabricado, em um dado momento, realizado em 100% das unidades de um produto fabricado no final
ou no curso de uma linha de producdo, para demonstrar que a montagem do produto foi realizada

conforme os requisitos do projeto e as condi¢cdes especificadas por este CRC.

Ensaio de tipo (ou de qualificacéo)

Ensaio, destrutivo ou ndo, que fornece uma comprovacéo de conformidade de um item, em um dado
momento, realizado em uma ou mais unidades de um produto, para demonstrar que este produto satisfaz
0s requisitos especificados no projeto e encontra-se conforme requisitos de avaliacdo estabelecidos com
base em normas nacionais (ABNT), regionais e internacionais, e as condi¢cdes especificadas por este
CRC.

Equipamento de grande porte para diagndéstico ou terapia:

Equipamento de aplicacio em saude utilizado para diagnostico ou terapia, de instalagdo
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permanentemente em ambiente especialmente construido/adaptado para sua operacdo, com rede de
alimentacéo individualizada e especifica, requerendo que acdes de manutencdo sejam realizadas no seu
local de instalacdo. A sua instalacdo é realizada por equipe especializada, necessitando geralmente de
um comissionamento formal para sua aprovacao.

NOTA: constituem equipamentos de grande porte, porém nao se limitando a estes, 0s equipamentos de

raios-x intervencionistas, medicina nuclear, tomografia computadorizada e ressonancia magnética.

Fabricante:

Fabricante é a pessoa juridica responsavel pelo projeto, fabricacdo, montagem, transformacéo ou
processamento de um produto ou sistema acabado, embalagem e rotulagem de um produto médico,
antes de ser colocado no mercado ou em funcionamento, independentemente do fato de tais operacdes

serem realizadas por essa pessoa ou em seu nome, por uma terceira parte.

Fabricante Contratado:

Empresa terceirizada, devidamente instituida como pessoa juridica, que realiza a industrializagdo de um
produto médico sob responsabilidade de um Fabricante Legal, mediante contrato legalmente
estabelecido.

NOTA: Fabricante Contratado deriva do termo em inglés “Contract Manufacturer” (CM).

Fabricante Legal:

Pessoa juridica responsavel pelo projeto, fabricagdo, embalagem ou rotulagem de um produto médico,
montagem de um sistema ou adaptacdo do produto antes de ser colocado no mercado ou em
funcionamento, independentemente do fato de tais operagdes serem realizadas por essa pessoa ou em

seu nome, por uma terceira parte.

Familia:

A caracterizacao de familia € conforme previsto no Anexo D desse documento.

Gerenciamento de Risco:
Aplicacéo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de andlise,
avaliacdo, controle e monitoragéo de risco. [ABNT NBR ISO 14971: 2009, item 2.22]

Instrucdo Normativa ANVISA- IN

E um ato normativo da Diretoria Colegiada da ANVISA que estabelece em carater excepcional requisitos
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técnicos a serem atendidos por um objeto.

Lista mestra dos documentos da qualidade
Essa lista € o indice ou procedimentos equivalentes onde estao listados todos os documentos do sistema
da qualidade (procedimentos, instrucfes de trabalho, etc.) e se encontram indicadas as versées dos

documentos que se encontram vigentes.

Meios de protecéo

Para um equipamento ou sistema eletromédico conectado por um sistema estruturado de cabeamento,
o fabricante deve declarar os meios de protecdo empregados para reducdo do risco proveniente de
choque elétrico (MDP), que é dividido em duas classes: meios de redugéo do risco de choque elétrico ao
paciente (MPP); e meios de reducao do risco de choque elétrico ao operador do equipamento (MPO).

Numero de série ou lote

Combinagéo distinta de letras ou numeros, ou ambos, dos quais pode ser determinado o histérico
completo de compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem e distribuigcdo de produtos acabados.

[RDC 16 28/03/2013, item 1.2.15]

Processo produtivo essencial
E 0 método, sistema ou conjunto de atividades indispenséaveis para a geracdo de um produto, com uma

determinada finalidade critica, aplicado do inicio até a entrega final do produto.

Registro histérico do projeto (RHProj)
Compilacao de registros contendo o histérico completo do projeto de um produto acabado.

Registro mestre do produto (RMP)

Compilacao de registros contendo os desenhos completos do produto, sua formulacéo e especificacdes,
os procedimentos e especificacbes de fabricacdo e de compras, os procedimentos e requisitos do
sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado relativos a embalagem, rotulagem,

assisténcia técnica, manutencgao e instalacao.

Solicitante
Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, com CNPJ,

gue desenvolve no minimo uma das seguintes atividades: produgdo, montagem, criagdo, construgao,
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transformacao, importacao, distribuicao gratuita ou ndo, ou comercializacao de equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria, abrangidos por este CRC. E responsavel pela solicitacdo de certificagdo do
produto junto a TUV RHEINLAND DO BRASIL, tem a responsabilidade de garantir a realizacdo dos
ensaios de rotina previsto nesse CRC, detém a concessdo de uso do Selo de Identificacdo da

Conformidade, sendo responséavel pela solicitacdo do registro e cadastro na ANVISA.

Sumaério de Gerenciamento de Risco

O Sumério de Gerenciamento de Riscos (SGR) é o documento fundamental na priorizacdo do
gerenciamento de riscos, em funcao da andlise e avaliacdo, para a definicdo da aceitabilidade, tratamento
e controle que deve ser dado a cada um dos perigos ou situagdes perigosas identificadas para um produto
ou sistema EM. Serve para dar rastreabilidade a aplicacao dos itens da ABNT NBR ISO 14971 (clausula
3.5 da ABNT NBR ISO 14971) e apoia a priorizacdo de acdes corretivas, além de conter o registro de
toda ou qualquer alteracdo do projeto. O SGR deve correlacionar também, minimamente, todos os
requisitos das normas aplicaveis ao produto que foram estabelecidas por Instrucdo Normativa, e seu
processo de gerenciamento de risco (andlise, avaliagdo, controle e monitoragéo) em conformidade com
a ABNT NBR ISO 14971, incluindo as situacdes perigosas que ndo foram previstas pelas normas

aplicaveis ao produto, mas que foram identificadas relevantes durante a analise de risco.

Unidade piloto ou de Producéo

A unidade piloto ou de producdo corresponde a uma unidade de produto ou conjunto de unidades
produzidas obedecendo aos critérios do processo produtivo estabelecidos no projeto do produto. A
unidade piloto utiliza os materiais que serdo empregados na producdo do produto e 0 processo e
ferramental exclusivo necessario para a sua fabricagéo, sendo construida apos uma completa analise de

gerenciamento de risco, pelo fabricante, através de avaliacdo e testes anteriores a certificacao.

4 MECANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O Mecanismo de Avaliacdo da Conformidade utilizado neste documento é a Certificacao, aplicavel aos

Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria contemplados por este CRC.

5 ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O processo de avaliacdo da conformidade é constituido por varias etapas e cada etapa obedece a uma
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sequéncia de procedimentos, de acordo com o modelo de Certificacdo adotado. Este capitulo estabelece

0 processo de avaliacdo da conformidade.

Definicdo do Modelo de Certificag&o utilizado

Este CRC estabelece o Modelo de Certificacao 5 - Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacao do Sistema de
Gestéo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e importadores
detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagdo, e ensaio em amostras retiradas no
fabricante, condicionado por avaliagdo e aprovacdo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Avaliacao Inicial

Neste item séo descritas as etapas do processo que objetivam a atestacdo da conformidade do objeto.

Solicitac&o de Certificagdo

A Solicitacdo de Certificagéo inicia com o pedido de orgamento para a certificacdo e os critérios para a
Solicitagcdo de Certificacdo devem seguir as prescrigdes desse documento, observando as normas e 0s
prazos limite estabelecidos pela Instrugdo Normativa ANVISA n. °© 4/2015 e suas substitutivas,

complementadas por este documento.

Aplica-se o requisito 6.2.1.1 do RGCP com o seguinte texto:

A certificacdo deve ser solicitada exclusivamente pelo Solicitante, devendo seguir o

estabelecido neste documento.

Aplica-se o requisito 6.2.1.2 do RGCP:

O inicio do processo de certificacdo esta condicionado a uma manifestagao formal do Solicitante
da certificacdo, que deve ser feita diretamente a um dos Organismos de Certificacdo de Produtos
acreditados e/ou designados pelo Inmetro, a sua escolha, que deve estar legalmente
estabelecido no pais, para o produto em avaliacdo, acompanhada da entrega de documentacéo,

atendendo aos seguintes requisitos:

Aplicam-se os itens “a”, “d”, “g”, “I’, “m”, “p” e as Nota 1, 2, 3 e 4 do RGCP integralmente:
a) Relacdo de modelo(s) objeto da certificacdo, quando a certificacdo for por modelo,

referenciando sua(s) descricdo(des) técnica(s) e incluindo a relagdo de todas as marcas
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comercializadas.

d) Documentacdo fotografica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces,
detalhando as etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botbes de acionamento, quando

aplicavel;

g) Desenho ou arte final das embalagens (priméria, secundaria e/ou terciaria), quando aplicavel

(existindo embalagem);

) Informacéo de atividades/processos terceirizados que possam afetar a conformidade do produto
objeto da certificacéo;

m) Documentacdo que comprove o atendimento ao item 7 deste documento (Tratamento de
Reclamac®es) para todas as marcas comercializadas;

p) Identificacédo do lote de certificacdo, no caso do Modelo 1b, incluindo quantidades e lote(s) de
fabricacdo do(s) modelo(s) a ser(em) certificado(s).

Nota 1. Caso a(s) marca(s) referidas em a) e b) ndo seja(m) de propriedade do Fornecedor
solicitante da certificacdo, o0 mesmo deverd possuir autorizacdo para o uso da(s) mesma(s).
Caberd & TUV RHEINLAND DO BRASIL verificar a qualificacdo legal do instrumento de

autorizagéo e do ato constitutivo do(s) proprietario(s) da(s) marca(s).
Nota 2: As fotos mencionadas em d) devem ter resolugdo minima de 800 x 600 dpi.

Nota 3: Cabe a TUV RHEINLAND DO BRASIL avaliar a relacdo dos componentes considerados

criticos mencionados em €), podendo incluir outros.

Nota 4: Entende-se por Manual do Usuario, mencionado em f), as informacdes sobre o produto
gue dizem respeito a: instrucdo de montagem, instalacdo, desmontagem, desinstalagéo,
manuseio, funcionamento, limpeza, conservacado, adverténcias e outras informacdes relevantes

para o usudrio.

Aplica-se o item “b” do RGCP com o seguinte texto:
b) Relacdo de modelo(s) que compdem a familia objeto da certificacdo, obedecendo as
regras de formacdo de familia estabelecidas no Anexado D desse documento especifico,
guando a certificacao for por familia, referenciando sua(s) descricdo(des) técnica(s) e incluindo

a relacdo de todas as marcas comercializadas;
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Exclui-se o item “c” do RGCP integralmente.

Aplica-se o item “e” do RGCP integralmente:
e) Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e
funcionais, e a relacdo de seus componentes criticos, incluindo seus fornecedores e possiveis
certificacfes existentes, traduzidos para o Portugués, quando em idioma distinto do Inglés ou
Espanhol.

Complementado por:

Fazem parte do “Memorial Descritivo” a lista de normas técnicas, com justificativas, definidas pelo
fabricante como aplicaveis ao produto; a identificacao, com justificativas, se o produto € ou ndo parte de
uma familia; a identificacdo, com justificativas, se o produto é ou faz parte de um sistema eletromédico;

e a descricdo dos produtos que fazem parte do sistema, caso aplicavel.

Aplica-se o item “f” do RGCP integralmente:

f) Manual do usuario com instru¢des no idioma Portugués.
Complementado com 0 seguinte texto:

O manual do usuéario do produto, rascunho ou verséo final conforme ABNT NBR IEC 62366/2010, item 6
e clausula 5.1. O Manual do Usuario deve especificar a aplicacdo do produto para saude no arquivo de

engenharia de usabilidade. Esta especificagdo deve incluir sempre que aplicavel:
a) Caracteristicas de desempenho significativas:
i) indicagdo médica destinada;

ii) a populagdo destinada de pacientes indicando minimamente idade, peso, saude e condi¢édo do
paciente;
iii) parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o qual interage;
iv) perfil do usuério destinado, com uma redagdo em um nivel de compreensao consistente com
o perfil do usuério destinado; e
v) condi¢cdes de utilizacdo destinada indicando minimamente ambiente para uso, incluindo
requisitos de higiene; frequéncia de utilizacao; localizacdo e mobilidade.

b) Um sumario da especificacao da aplicagdo do produto ou “declaragao de utilizacao destinada”;

¢) Principio de operacao; e

d) Caracteristicas fisicas construtivas significativas.
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Aplica-se o item “h” do RGCP integralmente:
h) Opcéao pelo Modelo de Certificacdo, dentre os mencionados no RAC especifico do objeto: o

Gnico modelo de certificacéo é o Modelo 5.

Aplicam-se os itens “i” e j” do RGCP integralmente substituindo o termo “Fornecedor solicitante” por

“Solicitante”, conforme definido no capitulo 3 desse CRC:

i) Informacdes da razao social, endereco e CNPJ do solicitante da certificacdo;
j) Pessoa de contato, telefone e endereco eletrénico do solicitante da certificagéo;

Aplica-se o item “k” do RGCP integralmente, substituindo o termo “Fabricante” por “Fabricante, Fabricante
Contratado, e/ou Fabricante Legal, quando aplicavel”, respectivamente conforme definido no capitulo 3
desse CRC:
k) Identificacéo do fabricante, fabricante contratado/ou fabricante legal com endereco completo,
incluindo a(s) unidade(s) fabril(is) a ser(em) certificada(s), sediado em outro pais, quando
aplicavel;

Aplica-se o item “n” do RGCP substituido pelo seguinte texto;

n) Documentos referentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, aplicaveis ao objeto
a ser certificado conforme previsto no Anexo B, para que os mesmos venham ser auditados pela
TUV RHEINLAND DO BRASIL, como previsto neste documento”. Como evidéncia do
cumprimento dos requisitos previstos no Anexo B desse documento da norma ABNT NBR ISO
13485:2004, pode ser fornecido o ultimo relatério de auditoria dos requisitos previstos no Anexo
B, para as empresas certificadas, com certificados validos emitidos por OAC acreditado pelo
Inmetro ou membro do MLA do IAF em conformidade com a ABNT NBR ISO 13485:2004.

O atendimento ao requisito do item “0” do RGCP ¢é opcional:
o) Certificado valido emitido com base na edicdo vigente da Norma ISO 9001 ou Norma ABNT

NBR I1SO 9001, que abranja o processo produtivo do objeto da certificacdo, se existente;

Exclui-se o item “q” do RGCP.

Aplica-se o item “r’ do RGCP integralmente:
r) Demais documentos necessarios ao processo de solicitacéo, descritos no RAC especifico.
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Complementado com o seguinte texto:

Outros documentos poderao ser solicitados pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, para a execucao do
item Definicdo do plano de ensaios na Avaliacao Inicial.

Além da documentacdo prevista acima, o fabricante deve fornecer um resumo descritivo do
Gerenciamento de Risco em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971, Requisitos gerais para o
gerenciamento de risco, item 3 incluindo:

a) Responsabilidades da alta administragéo, item 3.2.

b) Qualificacdo de pessoal, item 3.3.

¢) Plano de gerenciamento de risco, item 3.4.

d) Sumario de gerenciamento de risco, item 3.5.

Analise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentacé&o

Os critérios para Andlise da Solicitacdo e da Documentacao devem seguir as prescricées abaixo:

Aplica-se o requisito 6.2.2.1 do RGCP integralmente:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL, ao receber a documentagdo especificada, deve abrir um
processo de concessdo do Certificado de Conformidade e realizar uma analise quanto a
pertinéncia da solicitagdo, além de uma avaliacdo da conformidade da documentagéo

encaminhada pelo Fornecedor solicitante da certificagéo.

Aplica-se o requisito 6.2.2.2 do RGCP integralmente:

Caso seja identificada ndo conformidade na documentacao recebida, esta deve ser formalmente
encaminhada ao Fornecedor solicitante da certificag@o para a sua corre¢ao e devida formaliza¢éo
junto a TUV RHEINLAND DO BRASIL, visando evidenciar a implementacéo da(s) mesma(s) para

nova andlise.

Aplica-se o requisito 6.2.2.3 do RGCP integralmente:

Caso algum dos documentos mencionados em 6.2.1 ndo seja apresentado em sua forma
definitiva pelo Solicitante da certificacdo, quando da entrega da documentacao, e desde que este
fato ndo interfira nas demais etapas do processo de Avaliacdo Inicial, este fato deve ser
explicitado pela TUV RHEINLAND DO BRASIL e a concluséo da certificagdo s6 se dara quando
todos os documentos estiverem em sua forma final e devidamente aprovados pela TUV

RHEINLAND DO BRASIL.
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Andlise do Arquivo de Gerenciamento de Risco
Nesta fase o solicitante deve encaminhar o Arquivo de Gerenciamento de Risco do fabricante a TUV
RHEINLAND DO BRASIL. O AGR sera analisado pela TUV RHEINLAND DO BRASIL:

) Para a preparacdo da auditoria do fabricante;

1)) Para a elaboragéo do Plano de Ensaios, que estabelece 0s ensaios necessarios para a Avaliagdo
da Conformidade do produto. O AGR deve estar acompanhado minimamente, entre outros
documentos, sempre que aplicaveis, de:

a) especificacdes técnicas do produto;

b) esquemas elétricos do produto;

c) identificacdo das fungbes do equipamento ou sistema EM que constituem desempenhos
essenciais:

d) lista de componentes criticos;

e) critério de sele¢do de componentes de alta integridade;

f) lista dos componentes certificados e de seus respectivos certificados;

g) classificacéo da flamabilidade para materiais isolantes;

h) diagrama de isolacéo incluindo o MDP — MPP e MPO;

i) indices comparativo de trilhamento dos materiais isolantes sélidos (CTI);

j) grau de poluicao;

k) especificacdes das fiagoes;

[) classe de isolacdo dos transformadores, motores, chaves elétricas, soquetes de lampadas, etc.;
m) categoria de sobretensdo do equipamento;

n) lista de falhas e ocorréncias;

0) arquivo de Engenharia de Usabilidade;

p) politica para a determinagdo do risco aceitavel e da aceitabilidade dos riscos residuais;

q) calculos de projetos do fator de seguranca de tensionamento, para equipamentos que possuam
massas suspensas;

r) documentacdo do Ciclo de Vida de Desenvolvimento para Sistemas Eletromédicos
Programaveis (SEMP), com a identificacdo de perigos, controle de risco, Especificacdo de
requisitos, arquitetura, projeto de implementacéo, verificacéo, validacdo, modificacdo e modo de
conexdo do SEMP a outros equipamentos; e

s) sumario do gerenciamento de risco.
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Auditoria Inicial do Sistema de Gestédo da Qualidade e Avaliacdo do Processo Produtivo

Exclui-se o requisito 6.2.3 do RGCP integralmente.

Auditorias Iniciais dos Sistemas de Gerenciamento de Risco (SGR) e de Gestdo da Qualidade
(SGQ) e a Avaliacdo do Processo Produtivo.

As Auditorias Iniciais dos Sistemas de Gerenciamento de Risco (SGR) e de Gestédo da Qualidade (SGQ)
e a Avaliacdo do Processo Produtivo devem ser realizadas independentemente de o fabricante ou
solicitante possuir SGR e SGQ certificados, com base na edicéo vigente das normas ABNT NBR ISO
14971, ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR ISO 13485 respectivamente, quando aplicaveis. A TUV
RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar os documentos e registros do SGR e SGQ, e realizar auditoria
nas dependéncias da unidade fabril, com o objetivo de verificar a conformidade do processo produtivo,
incluindo projeto, processo produtivo essencial, fabricacdo do produto, instalacdes e capacitacdo do
pessoal. A auditoria deve buscar a demonstracdo objetiva de que 0 processo produtivo encontra-se
sistematizado e monitorado de forma eficaz, fornecendo evidéncias do atendimento aos requisitos de
gestdo da qualidade e gerenciamento de risco do produto.

Os registros da conformidade para o atendimento destes requisitos devem ser obtidos de forma
consistente. A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o solicitante da
certificacao.

A auditoria inicial deve ser realizada no(s) processo(s) produtivo(s) esséncial(ais) de modo a abranger
todas as etapas de projeto e fabricagdo do produto, instalacdes e capacitacdo do pessoal objeto da
certificacdo. Inclui auditoria aos importadores, detentores de registro e cadastro, solicitantes da
certificacao.

A avaliacdo do SGR e SGQ deve ser feita pela TUV RHEINLAND DO BRASIL com base na abrangéncia
do processo de certificacdo e conforme os requisitos da edicdo vigente das normas ABNT NBR ISO
14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR I1SO 13485.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve proceder a auditoria inicial do GR e SGQ na unidade fabril durante
a etapa de avaliacao inicial ou solicitar que a auditoria seja realizada por OAC acreditado por 6rgdo
membro do MLA do IAF, com o qual a TUV RHEINLAND DO BRASIL tenha MoU, através de um Plano
de Auditoria desenvolvido pela TUV RHEINLAND DO BRASIL. Essa auditoria deve necessariamente
levar em conta todos os requisitos dos Anexos A e B desse documento, com o objetivo de verificar a
conformidade do processo produtivo e GR. Os resultados dessas auditorias devem ser tratados e
avaliados pela TUV RHEINLAND DO BRASIL.

Os certificados, emitidos por um OCP estrangeiro devem estar acompanhados de tradugéo juramentada

no idioma portugués, quando estes forem emitidos em idioma distinto do inglés ou espanhol. Os demais
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documentos referentes ao Sistema de Gestéo, que estiverem em idioma distinto do Inglés ou Espanhol,
devem estar traduzidos para o Portugués.

Durante a auditoria, o fabricante solicitante da certificacdo deve colocar a disposicdo da TUV
RHEINLAND DO BRASIL todos os documentos correspondentes a certificacdo do SGR e SGQ e
apresentar os registros do processo produtivo onde conste claramente a identificagcdo do objeto da
certificacdo. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve analisar a documentagéo pertinente para assegurar
que os requisitos descritos nos Anexos A e B desse documento foram atendidos. Para a auditoria dos
importadores, detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificacdo, a TUV RHEINLAND DO
BRASIL deve analisar a documentacao pertinente para assegurar que 0s requisitos descritos nos Anexos
B desse documento foram atendidos.

Durante a auditoria, o fabricante deve apresentar, quando existente, copia dos relatérios para avaliagéo
dos itens da ABNT NBR ISO 14971 e ABNT NBR IEC 60601-1 do Anexo A e da ABNT NBR ISO
13485:2004, do Anexo B, de qualquer outra avaliacdo do sistema, auditorias / inspe¢des do SGR e SGQ,
e 0s registros das acdes corretivas que tenham sido implementadas quando for identificada e aplicavel.

Caso haja a necessidade de inclusdo de novos produtos e ou acessorios dentro da familia de produtos
ja certificados, apds a auditoria inicial, a TUV RHEINLAND DO BRASIL devera verificar a necessidade
ou ndo de uma auditoria extraordinaria, caso a auditoria inicial ndo tenha abrangido todas as etapas de
fabricagdo necessérias para 0s novos produtos.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL, ap6s a auditoria, deve emitir relatério, registrando o resultado da
mesma, tendo como referéncia este CRC.

O relatério de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que uma cépia deve
ser disponibilizada ao solicitante da certificacao.

Qualquer alteracéo no processo produtivo deve ser informada a TUV RHEINLAND DO BRASIL e podera
implicar, caso impacte na conformidade do produto, em uma nova auditoria.

No caso de certificacdo com base em “unidade piloto”, cabe a TUV RHEINLAND DO BRASIL, durante a

auditoria, assegurar que o produto produzido em escala corresponde a “unidade piloto” ensaiada.

Avaliacdo do SGQ do fabricante

O SGQ do fabricante deve ser avaliado:

a) Conforme a ABNT NBR ISO 13485:2004, sendo verificados os requisitos previstos no Anexo B desse
CRC; ou

b) Através da analise do ultimo relatério de auditoria, dos requisitos previstos no Anexo B, desde que
tal relatorio de Auditoria tenha coberto a linha de producéo do produto objeto da certificacdo para as

empresas certificadas, com certificados validos emitidos por OAC acreditado pelo Inmetro em
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conformidade com a ABNT NBR ISO 13485:2004.

A auditoria do AGR deve:
a) Confirmar a conformidade com os requisitos descritos no Anexo A; e
b) Avaliar os procedimentos que o fabricante legal tem em vigor para o RMP e RHPro;.

Definicdo do Plano de Ensaios

Aplica-se o requisito 6.2.4 do RGCP integralmente:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL é responséavel por elaborar o plano de ensaios que deve conter,
Nno minimo, 0s ensaios iniciais a serem realizados, a definicdo clara dos métodos de ensaio,
namero de amostras e 0s critérios de aceitacdo/rejeicdo para estes ensaios. No caso de
certificacdo por familia, o plano de ensaios também deve ser elaborado de forma a contemplar,
no minimo, os modelos que contenham o maior nimero de requisitos pré-estabelecidos pela
base normativa de referéncia. Cabe a TUV RHEINLAND DO BRASIL realizar a andlise critica
dos relatérios de ensaio do laboratério, confrontando-os com o plano de ensaios previamente

estabelecido.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve exigir que nos relatérios de ensaios os laboratérios

informem as incertezas de medi¢cdo praticadas.

N&o serdo aceitos relatérios de ensaios emitidos antes do inicio do processo de certificacéo, a

menos que claramente definido neste CRC.

Qualquer alteracdo de componente(s) critico(s) devera ser informada a TUV RHEINLAND DO

BRASIL e ensejara a realizagdo de novos ensaios.

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

Os ensaios, seus métodos e critérios de aceitacao/rejeicdo devem estar definidos neste CRC e

devem ser realizados de acordo com os requisitos pré-estabelecidos pela base normativa.

Deve constar no corpo do relatério de ensaio a identificacdo completa do modelo do objeto
a ser certificado, de forma que o relatério de ensaio esteja claramente rastreado a amostra

coletada.
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A TUV RHEINLAND DO BRASIL é responsavel por avaliar se os dados constantes no
memorial descritivo e no projeto ou especificacdo do produto estdo em conformidade com a

identificacdo técnica do modelo no relatério de ensaio apresentado;

Complementado pelo seguinte texto:

O Plano de Ensaios deve ser definido inicialmente pelo fabricante e pela TUV RHEINLAND DO BRASIL,
observando as normas aplicaveis da Instrugdo Normativa ANVISA vigente, passando posteriormente por
andlise critica do laboratério para a execucao do orcamento, atendendo aos seguintes requisitos:

Nesta fase a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve analisar a consisténcia da documentacao apresentada
pelo solicitante no item “Auditoria Inicial do SGQ e Avaliagdo do Processo Produtivo” para a elaboragéo

do Plano de Ensaios do produto definido pelo mapa de gerenciamento de risco.

O Plano de Ensaio deve ser consolidado entre a TUV RHEINLAND DO BRASIL e o Laboratoério, antes

do inicio da realizacdo dos ensaios, conforme 0s seguintes requisitos:

a) O laboratério deve interagir com a TUV RHEINLAND DO BRASIL, em caso de davidas sobre a
realizacdo dos ensaios, na etapa de definicdo dos ensaios a serem realizados.
b) Deve haver interacdo entre a TUV RHEINLAND DO BRASIL e o laboratorio para possibilitar e facilitar

a execucado dos ensaios ou caso seja necessaria uma modificacdo do Plano de Ensaios Iniciais.

O laboratério deve confirmar e listar no relatorio de ensaio toda a documentagéo recebida necessaria a
realizacdo dos ensaios, relacionada no item “Solicitagdo de Certificagdo”, bem como indicar as suas
versdes sempre que praticavel.

Durante a execucdo dos ensaios, o laboratério podera questionar e solicitar a TUV RHEINLAND DO
BRASIL a reviséo do plano de ensaios e da documentacao apresentada.

O ensaio de tipo deve ser realizado integralmente na unidade piloto ou ha amostra da linha de producdo

do equipamento em processo de certificacéo.

A emissao do relatério de ensaio ndo podera ser superior a 2 (dois) anos da data do aceite da contratacédo
da TUV RHEINLAND DO BRASIL para a certificagédo do produto.

Para equipamentos de grande porte, conforme definido no capitulo 3, a emisséo do relatério de ensaio

ndo podera ser superior a 4 (quatro) anos da data do aceite da contratacdo da TUV RHEINLAND DO

BRASIL para a certificacdo do produto.

Poderao ser aceitos, na avaliacao inicial, os relatérios de ensaio que atendam, no minimo, 0s requisitos

do capitulo 5 “Etapas da Avaliagao da Conformidade” desse documento, desde que:

a) Todas as alteracdes realizadas no projeto estejam devidamente documentadas e 0s ensaios
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pertinentes realizados e igualmente documentados;

b) Caso ndo tenham ocorrido alteragcdes relevantes no projeto, em conformidade com o item Al do Anexo
A desse documento, desde a emissdao dos relatorios, o solicitante deve encaminhar documento
declarando que apés a data de emissao do relatério de ensaios o produto ndo sofreu modificacdes; e

¢) A avaliacdo dos ensaios realizados, do projeto inicial do equipamento e gerenciamento de risco do
produto para qual o relatério foi emitido, do projeto atualizado do equipamento e a declaracao do subitem
anterior b), devem integrar a documentacédo do processo de certificacdo do equipamento.

O planejamento dos ensaios de tipo nas amostras coletadas do produto deve ser realizado pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL apo6s a avaliagdo dos documentos relacionados no item “Auditoria Inicial do
SGQ e Avaliagao do Processo Produtivo” e a andlise dos relatérios de ensaios previamente realizados,
submetidas pelo solicitante, que devem estar em conformidade com as normas técnicas aplicaveis
relacionadas no item 18 desse documento e IN ANVISA vigente prescricdes do RGCP complementadas

por esse documento.

Os ensaios de tipo devem ser repetidos mediante a avaliagdo da TUV RHEINLAND DO BRASIL do
impacto de alteragbes no projeto mecéanico ou elétrico-eletrdnico, ou mudangcas dos componentes
criticos, itens 4.8 e 4.9 da norma ABNT NBR IEC 60601-1 da lista de materiais do produto originalmente
certificado feitas pelo fabricante, sempre que esta avaliacdo concluir que as revisées ou modificagbes
impactem na conformidade anteriormente avaliada. Também deveréo ser repetidos os ensaios de tipo
mediante determinacdo da ANVISA ou no momento da recertificagdo do produto e projeto, havendo

justificativa técnica para tal realizagéo.

Definicdo de Amostragem

Aplica-se o requisito 6.2.4.2 do RGCP com as seguintes modifica¢des:

Para realizacdo dos ensaios iniciais de avaliagdo do produto, a amostra deve ser coletada pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL ou, mediante acordo entre as partes, encaminhada a TUV RHEINLAND DO
BRASIL pelo fabricante. A amostra deve ser composta de (1) uma unidade da linha de producédo de
produtos ja inspecionada, liberada e embalada para comercializacdo ou de (1) uma unidade piloto. A
TUV RHEINLAND DO BRASIL ou fabricante, respectivamente, deve elaborar relatério da amostragem,
detalhando as seguintes informacdes: data do envio da amostra, o local da fabricacdo, as condi¢des de

armazenagem, a identificacdo da amostra (modelo/marca, lote de fabricacéo e data de fabricacéo).
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Para realizacdo dos ensaios de recertificacdo do produto, a amostra deve ser coletada pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL ou, mediante acordo entre as partes, encaminhada ao laboratério sob
supervisdo da TUV RHEINLAND DO BRASIL, pelo fabricante. A amostra deve ser composta de (1) uma
unidade da linha de producao de produtos j& inspecionada, liberada e embalada para comercializacéo.
A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve elaborar relatério da amostra, detalhando as seguintes
informacdes: data, o local da fabricacdo, as condicbes de armazenagem, a identificacdo da amostra
(modelo, marca, lote de fabricacao, versdo do software quando aplicavel e data de fabricagéo);

O fabricante, quando acordado com a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve controlar todas as
caracteristicas da amostra antes de envia-la ao laboratério;

Para a recertificacdo ou quando identificada ndo conformidade, durante auditoria de manutencéo, a TUV
RHEINLAND DO BRASIL deve controlar todas as caracteristicas da amostra para envio ao laboratério;

Caso a TUV RHEINLAND DO BRASIL julgue necesséria a avaliacdo de mais de (1) uma amostra, a
guantidade de amostras, critérios de aceitacdo / rejeicdo e casos excepcionais devem ser negociados

com o fabricante para um nimero maior ou igual a (3) amostras;
Aplica-se a Nota 1 do RGCP na avaliag&o inicial do produto:

Nota 1: O Plano de Amostragem ndo se aplica quando este CRC permitir a aceitacdo de

relatorios anteriores ao inicio da certificagéo.
Aplica-se integralmente a Nota 2 do RGCP;

Nota 2: Quando aplicavel, pecas adicionais, componentes ou partes do produto
complementares a(s) amostra(s) devem ser lacradas, identificadas e enviadas ao laborat6rio

juntamente com o produto.

Exclui-se a Nota 3 do RGCP integralmente.

Caso a TUV RHEINLAND DO BRASIL ou fabricante julguem necessario, mediante acordo negociado
entre as partes, a avaliagdo de mais de (1) uma amostra, a quantidade de amostras, critérios de aceitacao
/ rejeicdo e casos excepcionais deve contemplar um namero maior ou igual ou multiplo de (3) amostras,
com todas as amostras tomadas do mesmo lote de fabricacdo. Neste caso aplicam-se integralmente os

seguintes requisitos do RGCP:

a) Tabela 4:
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Tabela 4: Modelo de apresentacéo dos tamanhos de amostra requeridos para 0os ensaios iniciais

TAMANHO DE AMOSTRA

CRITERIO§ DE

ENSAIOS BASE PROVA CONTRA TESTEMUNHA ACEITACAO/
NORMATIVA PROVA REJEICAO

(item
(denominacao correspondente (quantidad (quantidad (quantidade (critérios para
do ensaio) da base e de e de de unidades aceitacao/rejeicao

normativa) unidades unidades do produto) da amostra)

b) item 6.2.4.2.1:

Caso haja aprovacdo nos ensaios de prova, a amostra € considerada aprovada. Caso seja
constatada ndo conformidade na amostra prova, o(s) ensaio(s) deve(m) ser repetido(s) nas amostras

contraprova e testemunha.
a) Se constatada a ndo conformidade na contraprova, a amostra é considerada reprovada;

b) Se a contraprova ndo apresentar ndo conformidade, a amostra testemunha deve ser ensaiada;

c) Se atestemunha apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada reprovada;
d) Se atestemunha ndo apresentar ndo conformidade, a amostra é considerada aprovada.

Nota: Cabera a este CRC definir a necessidade de repeticdo de todos 0s ensaios previstos na base

normativa nas amostras de contraprova e testemunha.

Exclui-se integralmente o requisito 6.2.4.2.2 do RGCP.

Aplicam-se os requisitos 6.2.4.2.3 e 6.2.4.2.4 do RGCP substituindo o termo “Protétipo” por “Unidade

Piloto ou de Produgao”, conforme definido no capitulo 3 desse documento:

6.2.4.2.3 Unidade Piloto ou de Producdo pode ser enviado diretamente ao laboratério. Neste
caso a amostra inicial sera constituida apenas pela prova do produto, dispensando-se a

contraprova e testemunha.

6.2.4.2.4 Cabe a TUV RHEINLAND DO BRASIL assegurar que 0 protétipo ensaiado seja o
produto que sera produzido em escala. Caso a TUV RHEINLAND DO BRASIL encontre alguma

discrepancia entre o protétipo ensaiado e o produto produzido em escala, ou ainda, o projeto do
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objeto, caso julgue pertinente, devera conduzir a realizagcdo de novos ensaios, conforme o

plano de ensaios, em novas amostras.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve verificar o atendimento e a avaliacdo, pelo fabricante ou laboratorio

de ensaios, de todos o0s requisitos normativos aplicaveis;

O fabricante deve evidenciar a TUV RHEINLAND DO BRASIL, por meio de fotos, esquemas e outros
meios para assegurar, de maneira inequivoca, que a amostra atende as carateristicas definidas pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL.

A coleta das amostras, por familia, deve ser realizada conforme o Anexo D desse documento,

selecionando-se o modelo de configuragdo mais critica.

A aprovacgdao da unidade piloto nos ensaios iniciais n&o isenta a TUV RHEINLAND DO BRASIL de validar

os produtos apos o inicio do funcionamento da linha de producéo.

Os ensaios devem ser realizados com a(s) amostra(s) coletada(s).

Havendo reprovagcdo da amostra nos ensaios, a ndo-conformidade deve ser notificada ao solicitante.
Caso o solicitante ndo conteste tecnicamente a ndo conformidade, esta etapa sera suspensa e 0
solicitante devera apresentar um plano de tratamento e eliminacdo da(s) ndo conformidade(s)
observada(s) para o reinicio dos ensaios definidos como necessarios pela TUV RHEINLAND DO
BRASIL, a partir da analise da agéo corretiva do fabricante. A data para o reinicio dos ensaios iniciais
seré acordada entre o solicitante, TUV RHEINLAND DO BRASIL e laboratério.

Havendo reprovacdo nos ensaios, e dependendo da avaliacdo da TUV RHEINLAND DO BRASIL, a
amostra deve ser considerada reprovada e nova amostra deve encaminhada pelo fabricante ao

laboratério. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve controlar todas as caracteristicas da nova amostra.

Defini¢ao do laboratério
Para fins do presente CRC os critérios de Defini¢cdo do laboratério devem seguir as prescricées do RGCP,

conforme declaradas ou modificadas neste documento:
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Aplica-se o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP integralmente:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve adotar laboratorios de ensaio considerando-se a ordem de

prioridade definida a seguir:

1° Laboratério designado pelo Inmetro;

2° Laboratdrio de 3% parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento matuo ILAC ou IAC, integralmente no escopo especifico;

3° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento muatuo ILAC ou IAC, integralmente no escopo especifico;

4° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAC, parcialmente (acima de 70% do total de ensaios
previstos na base normativa) no escopo especifico;

5° Laboratdrio de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAC, parcialmente (acima de 70% do total de ensaios
previstos na base normativa) no escopo especifico;

6° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatério dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAC, em outro escopo, na mesma area de atividade e classe
de ensaio do escopo especifico;

7° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento mutuo ILAC ou IAC, em outro escopo, na mesma area de atividade e classe
de ensaio do escopo especifico;

8° Laboratdrio de 3% parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento muatuo ILAC ou IAC, em outro escopo;

9° Laboratério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, acreditado pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos
acordos de reconhecimento muatuo ILAC ou IAC, em outro escopo;

10° Laboratério de 32 parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado;

11° Laboratdério de 12 parte, nacional ou estrangeiro, ndo acreditado.

Aplica-se o requisito 6.2.4.3.2 do RGCP com as seguintes modifica¢des:

a) Aplica-se integralmente o item “a” e as Notas 1, 2, 3e 4 do RGCP:
a) Inexisténcia do laboratério definido na prioridade anterior;

Nota 1: A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve registrar, através de documentos

comprobatérios, os motivos que o levaram a selecionar o laboratério adotado.

Nota 2: A depender das especificidades do produto, no momento da elaboracdo do RAC
especifico ou na sua fase de implantacao, o Inmetro podera autorizar, através de Portaria, 0
uso de laboratérios de primeira parte acreditado, alternativamente ao de terceira parte

acreditado.
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Nota 3: No caso de somente existir laboratério de terceira parte acreditado no escopo
especifico no exterior, mas havendo laboratério de primeira parte acreditado integralmente no

escopo especifico no pais, este podera ser utilizado.

Nota 4: Quando previsto no RAC especifico do objeto a realizacdo de ensaios de toxicidade,
a TUV RHEINLAND DO BRASIL poderd, alternativamente a acreditacdo, selecionar laboratorio
de ensaio com reconhecimento pelo Inmetro/Cgcre aos Principios das Boas Préaticas de
Laboratorio-BPL, no &mbito do Sistema de Aceitacdo Mutua de Dados da Organizacdo para
a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico — OCDE.

b) Exclui-se integralmente o item “b” do RGCP sendo substituido pelo seguinte texto:

Quando o(s) laboratério(s) acreditado(s) pelo Inmetro/Cgcre ou signatario dos acordos de
reconhecimento matuo ILAC ou IAC, integralmente no escopo especifico ndo atender (em) em, no
maximo, 4 (quatro) meses o prazo para o inicio dos ensaios previstos no CRC a partir da assinatura de
contrato, em carater excepcional e precario, a TUV RHEINLAND DO BRASIL pode-se utilizar
laboratérios em conformidade com o requisito 6.2.4.3.1 do RGCP”. Para equipamentos de grande porte

conforme a definigdo 4.7, este prazo se estende no maximo a 6 (seis) meses.

¢) Exclui-se integralmente o item “c” do RGCP; e

d) O laboratério de 3?2 parte acreditado tem a prerrogativa de realizar ensaios em locais externos em
relacdo a localizagdo fisica do laboratério, desde que esteja claramente descrito no escopo de
acreditacdo a sua condi¢cdo de acreditado para realizacdo de ensaios nas instalagbes externas ao

laboratorio.
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.3 do RGCP:

No caso de uso de laboratério acreditado por signatario dos acordos de reconhecimento mutuo
ILAC ou IAC, é de responsabilidade da TUV RHEINLAND DO BRASIL observar e documentar a

equivaléncia do método e parametros de ensaio.
Aplica-se o requisito 6.2.4.3.4 do RGCP com as seguintes modifica¢des:

Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 parte acreditado no escopo de ensaio especifico,
integral ou parcialmente, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve testemunhar, registrar a execugdo de
todos os ensaios, incluindo monitoramento da etapa de selecéo e preparacdo das amostras e tomada de

resultados.
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Aplica-se o requisito 6.2.4.3.5 do RGCP com as seguintes modificacbes:

Em qualquer dos casos de uso de laboratério de 12 ou 32 parte acreditado para outro escopo de ensaio,
a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve, apds reconhecer e registrar a capacitacdo e infraestrutura
(incluindo equipamentos) do laboratério, testemunhar, registrar a execucdo de todos 0s ensaios,

incluindo monitoramento da etapa de selecéo e preparacao das amostras e tomada de resultados.

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.6 do RGCP:

Em qualquer dos casos de uso de laboratério ndo acreditado de 12 ou 32 parte, a TUV RHEINLAND DO
BRASIL deve, apds avaliar e registrar todos os requisitos discriminados no Anexo E deste documento,
monitorar e registrar a execucéo de todas as etapas de todos os ensaios. A avaliacdo realizada pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL devera ser feita por profissional da TUV RHEINLAND DO BRASIL que possua
registro de treinamento de, no minimo, 16 horas/aula, na Norma ABNT NBR ISO IEC 17025 vigente,
além de comprovacédo formal de experiéncia e conhecimento técnico especifico quanto aos ensaios a
serem avaliados.

Adicionando-se o seguinte texto:

Para atendimento ao requisito de comprovagéo formal de experiéncia, o profissional da TUV RHEINLAND
DO BRASIL deve possuir registro de participacdo, no minimo, em 3 (trés) auditorias nos trés ultimos anos
sucessivos, na horma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e evidéncias de conhecimento, formacéo e
experiéncia no ensaio a ser avaliado e no produto a ser ensaiado. O treinamento formal de auditoria na
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 deve ser ministrado por organizacdo independente da TUV
RHEINLAND DO BRASIL.

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.4.3.7 do RGCP:
A definicdo do laboratério deve ser tomada em comum acordo entre a TUV RHEINLAND DO
BRASIL e o Fornecedor solicitante da certificacdo, desde que respeitado o estabelecido em
6.2.4.3.

Caso um unico laboratério ndo esteja capacitado para a realizacdo de todos 0s ensaios previstos, mais
de um laboratério pode ser utilizado, obedecendo-se as prescricdes para selecao de laboratério desse
CRC.

Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacdo Inicial
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.5 e itens de “Tratamento de n&o conformidades na etapa de
Avaliacao Inicial” do RGCP:
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6.2.5.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de Avaliagdo Inicial, o
Solicitante da certificacdo deve enviar a TUV RHEINLAND DO BRASIL, num prazo maximo de
60 (sessenta) dias corridos, a evidéncia da implementacéo das acdes corretivas para a(s) ndo

conformidade(s) constatada(s).

6.2.5.2 Caso seja identificada alguma ndo conformidade na etapa de Avaliagdo Inicial, o
Solicitante da certificacdo deve enviar & TUV RHEINLAND DO BRASIL, num prazo méaximo de
60 (sessenta) dias corridos, a evidéncia da implementagcéo das acdes corretivas para a(s) ndo
conformidade(s) constatada(s).

6.2.5.3 A andlise critica das causas das ndo conformidades, bem como a proposi¢éo de acdes

corretivas, sdo de responsabilidade do Solicitante da certificagéo.

6.2.5.4 Caso o solicitante da certificacdo ndo cumpra o prazo estabelecido, o processo de
Certificacdo devera ser cancelado ou interrompido, podendo ser reiniciado se houver
interesse do Fornecedor solicitante da certificacdo e da TUV RHEINLAND DO BRASIL.

6.2.5.5 Novos prazos podem ser acordados, desde que formalmente requeridos pelo solicitante
da certificagdo, justificados e considerada a pertinéncia pela TUV RHEINLAND DO BRASIL.
Estes prazos também se aplicam para ndo conformidades ou pendéncias identificadas na anélise

da solicitagéo
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6.2.5.6 A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar a eficacia das a¢Oes corretivas

implementadas, aceitando-as ou nao.

6.2.5.7 Fica a critério da TUV RHEINLAND DO BRASIL a necessidade de conduzir
nova auditoria do SGQ e/ou a realizagdo de novos ensaios para verificar a

implementacéo das acgdes corretivas.

6.2.5.8 O Fornecedor solicitante da certificacdo deve identificar e segregar o(s)
produto(s) ndo conforme(s) em areas separadas, para que ndo haja possibilidade de
mistura com o produto conforme e envio para o mercado, devendo manter registro

dessa acao.

6.2.5.9 A evidéncia objetiva do tratamento das ndo conformidades € requisito

para a emissdo do Certificado de Conformidade.

Emisséo do Certificado de Conformidade
A emissao do Certificado de Conformidade deve seguir as condi¢ées descritas no RGCP e
deve ser realizada por familia de equipamento sob regime de vigilancia sanitaria, conforme

previsto no Anexo D desse documento.

Andlise Critica e Decisao de Certificacao
Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.1 e itens de “Analise Critica e Decisdo de
Certificacdo” do RGCP:

6.2.6.1.1 A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve designar pelo menos uma pessoa
para analisar criticamente as informacgdes e resultados relacionados a avaliagcdo. A
analise critica deve ser realizada por pessoa(s) ndo envolvida(s) no processo de

avaliacao.

6.2.6.1.2 A andlise critica deve incluir todas as informac¢fes sobre a documentacao,

auditorias, resultados de ensaios e tratamento de ndao conformidades.

6.2.6.1.3 As recomendacdes para Certificagdo com base na analise critica devem ser
documentadas.
6.2.6.1.4 A TUV RHEINLAND DO BRASIL é o responsavel pelas decisées relativas a

Certificagéo.
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6.2.6.1.5 A decisdo de Certificacdo serd realizada por uma pessoa ou grupo de

pessoas ndo envolvido no processo de avaliacdo.

6.2.6.1.6 ATUV RHEINLAND DO BRASIL deve notificar o Solicitante da certificacédo

caso decida ndo conceder a Certificacao, relatando os motivos da deciséo.

6.2.6.1.7 No caso da TUV RHEINLAND DO BRASIL optar por utilizar uma Comissao
de Certificacdo, deve haver regras formais para a nomeacao, termos de referéncia e

operacao da mesma.

6.2.6.1.7.1 As Comissbes de Certificacdo devem estar livres de quaisquer
interesses, pressdes comerciais, financeiras e outras que possam influenciar suas

decisoes.

6.2.6.1.7.2 Cabe a TUV RHEINLAND DO BRASIL a nomeacéao e exclusdo de membros
das Comissoes de Certificago.

Complementando com 0s seguintes requisitos:

No caso da certificacdo de esfigmomanémetros digitais e termémetros clinicos digitais, que
devam atender regulamento metrolégico, o certificado de conformidade somente deve ser
concedido ao solicitante apds a obtengéo da Portaria de Aprovacéo de Modelo publicada pelo

Inmetro.

Relatérios de ensaios do produto para atendimento de requisitos metroldgicos podem ser
utilizados no processo de certificacdo desse documento caso dupliqguem algum requisito

especifico de avaliagdo da conformidade.

O Certificado de Conformidade tera validade de 5 (cinco) anos, a partir da sua emissao.

Emisséo do Certificado

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.2 “Emissao do Certificado” do RGCP:
Cumpridos os requisitos exigidos documento, a TUV RHEINLAND DO BRASIL emite
um Certificado de Conformidade exclusivo, com numeracdo distinta, para cada

modelo ou familia, objeto da solicitacao.

Aplica-se integralmente o requisito 6.2.6.2.1 e 6.2.6.2.2 do RGCP:
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6.2.6.2.1 Caso a certificacdo seja por familia, o certificado devera relacionar todos os

modelos abrangidos pela familia.

6.2.6.2.2 Se for necesséria mais de uma pagina para o certificado, todas as paginas
devem ser numeradas fazendo referéncia ao seu préprio nUmero e ao nimero total
de paginas, devendo constar em cada uma das paginas o numero do certificado e
data de emissdo. A pégina inicial devera informar quantas paginas compdem o
certificado completo. Neste caso, deve constar no certificado a expresséo
“Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das péaginas de 01 a
N” (mencionar as paginas de inicio e fim do certificado).

Certificado de Conformidade

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

O Certificado da Conformidade tem sua validade definida nesse CRC especifico e deve
conter a seguinte redacdo, quando se tratar de certificagdo segundo o Modelo 5: “A
validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacdo das avaliagbes de
manutencao e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagfes
da TUV RHEINLAND DO BRASIL previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condicao
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco

de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro”.

Aplica-se o requisito 6.2.6.3.1 do RGCP:

O Certificado de Conformidade, como um instrumento formal emitido pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL, deve conter no minimo os itens abaixo:

a) Aplica-se integralmente os itens “a”, “d”, “e”, “g”, “I’ e “n” e as Notas 1 e 2 do RGCP

(especificos para esfigmomandmetros e termbémetros digitais):

b) Aplica-se o item “b” integralmente substituindo o termo “fornecedor solicitante” por

“solicitante”, conforme a definigcdo do capitulo 3 desse documento;

c) Aplica-se oitem “c” integralmente, substituindo o termo “fabricante” por “fabricante,
fabricante contratado, e/ou fabricante legal, quando aplicavel”’, respectivamente

conforme as definicdes do capitulo 3 desse documento;

d) Aplica-se integralmente o item “f” indicando “Modelo 57;
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e) Aplica-se integralmente o item “h” complementando com informagdes sobre as

caracteristicas originais do produto;

@ “w,

f) Exclui-se integralmente o item “i" e “”;

g) Aplica-se integralmente o item “k” complementando com a identificacdo das

normas técnicas aplicadas na certifica¢ao;

h) Aplica-se integralmente o item “m” complementando com a informacao da data(s)
de emisséo do(s) relatério(s) de ensaio(s);

i) Informar a data do aceite da proposta, quando a data de emissao do relatério de
ensaios for maior que dois anos ou quatro anos para equipamentos de grande

porte, conforme definicdo do capitulo 3, na data de emissédo do certificado;
j) Informar a lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto;

k) Informar a versdo do manual do usuério e do projeto do produto avaliado para a
concessao da certificagdo; e

) Informar a versdo do software avaliado, para equipamentos com software

embarcado ou que o acompanhe.

Nota 1. Um certificado deve ser emitido para cada familia certificada, no caso de

certificagdo por familia ou para cada modelo certificado, no caso de certificagdo por modelo.

Nota 2: Quaisquer itens adicionais necessarios para a emissdo do Certificado da

Conformidade devem ser relacionados nesse documento.

Avaliagcdo de Manutencgéo

A Avaliacdo de Manutencéo deve ser realizada pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, conforme
as condicoes estabelecidas pelo RGCP, nos anexos A e B desse documento. Excluem-se
nesse CRC as Notas 1, 2 e 3 do requisito 6.3 do RGCP:

Apos a concessdo do Certificado de Conformidade, o controle da Certificagdo é
realizado pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, para constatar se as condicbes
técnico-organizacionais que deram origem a concessao inicial da certificacdo

continuam sendo cumpridas.

Pagina 29 de 86



Ndmero: CRC-P0503

A TUVRheinland® Revisgo: 0
Data de Vigéncia: 10.05.2021

Complemento da Regra de Certificagcao -
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéaria
Portaria 54/2016

A avaliacdo de manutencdo deve ser programada pela TUV RHEINLAND DO
BRASIL, segundo a periodicidade e os critérios neste documento. Os prazos devem
ser contados a partir da data de emisséao do certificado. Todas as etapas devem estar

concluidas até os prazos definidos neste documento.

Cabe a TUV RHEINLAND DO BRASIL solicitar formalmente ao detentor do
certificado, que informe qualquer alteragdo no projeto, memorial descritivo ou

processo produtivo.

No caso de certificacdo por familia, a inclusdo de um novo modelo na familia
certificada podera ser feita, a qualquer tempo, no mesmo certificado, mantendo-se a
validade original do certificado emitido, que devera conter a informacéo da data de
inclusdo do(s) novo(s) modelo(s).

Para os casos em que um mesmo detentor do certificado desejar certificar uma nova
familia (no caso de certificacdo por familia) ou um novo modelo (no caso de
certificagdo de modelo), a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve conduzir um novo

processo de certificacéo iniciando de 6.2.

Auditoria de Manutencéo do Sistema de Gestao da Qualidade, Gerenciamento de Risco
e Processo Produtivo do Fabricante.

A auditoria de manutencéo deve ser realizada pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, conforme
as condic¢fes estabelecidas no RGCP e nos anexos A e B desse documento com as seguintes

modificacdes:
Aplica-se o requisito 6.3.1.1 do RGCP substituido por:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve programar a realizacdo periodica de auditoria de
manutencao no processo produtivo do fabricante ou no prestador de servico contemplando,
pelo menos, as seguintes etapas:
a) verificacdo dos originais da documentacdo prevista no item 6.2.1, em particular
gquanto a sua disponibilidade, organizacéo e recuperacao;
b) andlise dos registros, em especial aqueles relacionados ao cumprimento dos
requisitos para a realizacdo das auditorias relacionados nos Anexos A e B desse
documento; e
¢) TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar, na auditoria de empresas com processo
produtivo considerado essencial a fabricacdo do produto objeto desta certificacao,
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caso essas empresas adotem um sistema de Gestdo da Qualidade certificado em
conformidade com a norma ABNT NBR ISO 13485:2004 ou RDC ANVISA n° 16/2013
“Certificado de Boas Praticas de Fabricacado e Controle”:
i) que o ultimo relatério de auditoria do produto objeto desta certificacdo
abrange os requisitos previstos no Anexo B e que estes estdo conformes;
ii) que em ambos os casos, o certificado esté valido; e
iif) que os itens gerais de verificacdo do Anexo A desse documento foram
atendidos.

Aplica-se o requisito 6.3.1.2 do RGCP substituindo o termo "Inmetro/Dconf” por “ANVISA”:

A data da visita para a auditoria de manutencdo deve ser agendada em comum acordo
com o solicitante da certificacdo. Entretanto, quando explicitamente definido pela ANVISA,
a TUV RHEINLAND DO BRASIL devera realizar a auditoria de manutencdo ou auditorias

extraordindrias sem aviso prévio.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve testemunhar a realizagdo de ensaios de rotina na

linha de producdo sempre que aplicaveis.

A auditoria deve ser feita em acordo entre a TUV RHEINLAND DO BRASIL e o fabricante. A
TUV RHEINLAND DO BRASIL deve programar a auditoria de fabrica para o periodo em que

a linha de producéo esteja produzindo.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve testemunhar operacdo da linha de producdo e a
realizacdo dos ensaios funcionais e de rotina, quando aplicaveis, conforme programado,
registrando o numero de série e modelo do produto avaliado nos ensaios presenciais.

Caso nao seja possivel a TUV RHEINLAND DO BRASIL testemunhar a operacao da linha de
montagem até durante a auditoria de manutencdo, TUV RHEINLAND DO BRASIL deve
programar uma auditoria extraordinaria de modo a ser realizada na semana em que for

reiniciada a producéo da linha de montagem.

Desde que haja evidéncias que as justifiguem ou por instrucdo da ANVISA, a TUV
RHEINLAND DO BRASIL pode realizar auditorias de manutencao extraordinarias e ensaios

de tipo para verificagcdo da manutencdo da conformidade de produtos certificados.
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A periodicidade das auditorias de manutencdo ndo pode ser maior que 15 (quinze) meses,

contados a partir da data da emisséo do certificado;

Plano de Ensaios de Manutencéo
Aplica-se o requisito 6.3.2 do RGCP:

Os ensaios de manutencdo devem comprovar a manutencdo da conformidade, apds a

avaliacdo inicial, com os requisitos que constam nesse CRC.

Da mesma forma que na Avaliacéo Inicial, a TUV RHEINLAND DO BRASIL é responsavel
por elaborar o Plano de Ensaios, que deve conter, no minimo, ensaios de manutencao,
métodos de ensaio, amostragem, critérios de aceitacao/rejeicéo e periodicidade, de acordo

com este documento.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve exigir que nos relatorios de ensaios os laboratérios

informem as incertezas de medigdo praticadas.

O Plano de Ensaios deve ser planejado de forma que, ao longo das manutencgdes, haja

rodizio dos modelos da familia, quando a certificacdo for por familia.

Complementado e modificado a seguir:

O estabelecimento do Plano de Ensaios de Manutencéo pode ocorrer por determinacao da
TUV RHEINLAND DO BRASIL, baseado na auditoria em conformidade com o Anexo A, devido
a mudancgas de projeto ou normas que exijam a realizagdo de novos ensaios, ou por
determinagéo da ANVISA. Nessas condi¢des o Plano de Ensaios de Manuteng&o deve seguir

as prescricbes do RGCP complementadas por esse CRC.

Nota 1: N&o se aplica o Plano de Ensaios de Manuten¢é@o aos ensaios de rotina de fabrica,
previamente acordados entre TUV RHEINLAND DO BRASIL e fabricante, em conformidade

com 0 AGR e 0s Anexos A e B desse documento sempre que aplicaveis.

Definicdo de ensaios a serem realizados
Os ensaios de manutencdo devem ser realizados conforme as prescri¢cdes do item 6.2.4.1
desse CRC.

Definicdo da amostragem de manutencao
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Os critérios de Definicdo de Amostragem na Avaliagdo de Manutencdo devem seguir,

juntamente com as prescri¢des estabelecidas no RGCP, os seguintes requisitos:

A coleta das amostras, por familia, conforme o Anexo D desse documento, deve incluir o

modelo de configuracao mais critica.

O minimo de (1) uma amostra deve ser coletada da linha de producao, por selecéo aleatéria
realizada pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, de produtos ja inspecionados, liberados e
embalados para comercializagao.

Definicdo do laboratorio
Os critérios de Definicao do laboratério, caso identificadas modificacdes no produto durante a
auditoria de manutencdo da certificacdo, devem seguir, juntamente com as prescricdes do

RGCP, os requisitos do item “Definicao do laboratério” da Avaliacao Inicial desse CRC.

Tratamento de ndo conformidades na etapa de Manutencao
Os critérios para o tratamento de ndo conformidades na etapa de manutengéo devem seguir

as prescricoes do RGCP:

6.3.3.1 Caso seja identificada alguma n&o conformidade durante a avaliacdo de
manutencdo, cabe ao detentor do certificado a andlise critica das causas das néo

conformidades, bem como a proposi¢céo de acgbes corretivas.

6.3.3.2 O detentor do certificado deve enviar a TUV RHEINLAND DO BRASIL, num
prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, o plano de acdes corretivas, que deve
ter 60 (sessenta) dias corridos como prazo maximo para evidenciar a

implementacéo das acdes corretivas.

6.3.3.3 O detentor do certificado deve tomar agdes de controle imediatas, na fabrica,
gue impecam que o modelo/familia reprovado(a) no ensaio de manutencao seja

enviado para o mercado.

6.3.3.4 A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar a efichcia das acbes

corretivas propostas no plano, bem como se as mesmas foram implementadas.

6.3.3.5 Fica a critério da TUV RHEINLAND DO BRASIL avaliar a necessidade de

conduzir nova auditoria para verificar a implementacdo das acdes corretivas e/ou
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a realizacdo de novos ensaios.

6.3.3.6 A ndo apresentacdo do plano de agbes corretivas dentro do prazo previsto
em 6.3.3.2 ou a identificacdo de alguma ndo conformidade, sem evidéncias de
tratamento, acarretard na suspensao imediata do Certificado de Conformidade para
0 modelo/familia ndo conforme. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve notificar o
detentor do certificado por escrito, informando que s6 podera retomar 0 processo
de certificacdo quando as ndo conformidades encontradas forem sanadas.

6.3.3.6.1 Em se tratando de certificagdo por modelo, caso a ndo conformidade
evidenciada venha a comprometer outros modelos ja certificados, a suspenséo
da certificacdo podera ser estendida a estes modelos, a critério da TUV RHEINLAND
DO BRASIL.

6.3.3.6.2 Em se tratando de certificacdo por familia, caso seja evidenciada n&o
conformidade em um dos modelos da familia, a suspensdo da certificacdo se
aplica a todos os modelos que compdem a familia e podera ser estendida a outras
familias, a critério da TUV RHEINLAND DO BRASIL.

6.3.3.7 O detentor do certificado devera apresentar o plano de a¢des corretivas em
até 15 (quinze) dias corridos a partir da suspensdo da sua certificagdo. A
certificacdo volta a vigorar quando as acdes corretivas forem consideradas efetivas
pela TUV RHEINLAND DO BRASIL. A efetividade das agBes corretivas devera ser
confirmada por meio de ensaios, auditoria e/ou analise documental, a critério da TUV
RHEINLAND DO BRASIL.

6.3.3.8 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo
detentor do certificado, justificados, e avaliada a pertinéncia pela TUV RHEINLAND
DO BRASIL.

6.3.3.9 Caso o detentor do certificado ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde

gue nao tenha sido acordado novo prazo, a certificacdo sera cancelada.

6.3.3.10 Em caso de recusa do detentor do certificado em implementar as actes
corretivas, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve cancelar o Certificado de
Conformidade para o(s) modelo(s)/familia(s) de produto(s) certificado(s) e

comunicar formalmente ao Inmetro.

6.3.3.11 Na hip6tese em que o produto ndo possa ser coletado conforme determinado
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neste CRC, o certificado devera ser cancelado.

6.3.3.12 No caso de ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado, e,
considerando o comprometimento que a ndo conformidade identificada possa impor
ao uso do produto, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve comunicar formalmente
ao Inmetro e recomendar ao detentor do certificado a necessidade de retirada do
produto do mercado, ficando o detentor do certificado responséavel por esta acao.

Complementadas pelas instru¢cfes desse documento:

Caso ocorra reprovacao durante a realizacdo dos ensaios do item “Definicdo dos Ensaios a
serem realizados” na estapa da Manutengao, o Certificado de Conformidade sera suspenso
até que o solicitante evidencie, em uma nova auditoria, quando sera realizada nova coleta de
amostras e a realizacdo de novos ensaios, a eliminacdo da ndo conformidade. A nova

auditoria se dard em um prazo ndo superior a 15 (quinze) dias.

Caso ocorra reprovagdo da amostra durante a realizacdo dos ensaios, a ndo-conformidade
deve ser notificada ao solicitante e o Certificado de Conformidade serd suspenso. Caso o
solicitante nao conteste tecnicamente a ndo conformidade em até 15 dias, o solicitante devera
apresentar um plano de tratamento e eliminacdo da(s) ndo conformidade(s) observada(s) para
o reinicio dos ensaios definidos como necessarios pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, a partir
da andlise da acao corretiva do fabricante. Nova amostra deve ser colhida em conformidade
com o requisito “Definigdo da amostragem de manutengéo” desse documento e novos ensaios

realizados.

Os produtos reprovados, que estejam em poder do solicitante, devem ser inutilizados pelo
fabricante com acompanhamento da TUV RHEINLAND DO BRASIL, a menos que seja

possivel o reprocessamento dos mesmos.

Esta decisdo deve ser devidamente embasada de modo a garantir que ndo sejam colocados

no mercado produtos ndo-conformes ou com a seguranga comprometida.

Sendo as nao-conformidades constatadas durante os ensaios de manutencdo sanadas, A

TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar a necessidade de realizagdo de novos ensaios
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conforme o item “Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacéo Inicial” desse

documento.

Acéo de campo ou recall
A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve informar a ANVISA, através do e-mail

certifica.eletromedicos@anvisa.qgov.br sobre as nao conformidades identificadas no

processo de manutencdo da certificacdo, que exijam uma acdo de campo ou recall, sempre
gue houver indicios suficientes ou comprovacgao de que um produto para a saude néo atende
aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis. As seguintes informacdes sobre
0 produto e problema identificados 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) Ac0es corretivas relacionadas ao produto/problema.

Produtos nao passiveis de reparo e ndo conformes devem ser recolhidos e destruidos com o
acompanhamento da TUV RHEINLAND DO BRASIL. Na possibilidade do produto ser
reparado, o0 mesmo, apés o reparo, deve ser submetido a todos os testes necessarios para

liberacdo de produto acabado que avaliem se a ndo-conformidade foi devidamente sanada.

Confirmag¢éo da Manutencgéo

Os critérios para a confirmacdo da manutencédo da certificacdo devem seguir as prescricdes
do RGCP:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve emitir a confirmacédo da manutencédo apés a analise
critica, abrangendo as informacdes sobre a documentacao, auditorias, ensaios, tratamento
de ndo conformidades, acompanhamento no mercado e tratamento de reclamacdes,
observando os requisitos pertinentes do subitem “Emissdo do Certificado de
Conformidade” da Avaliacéo Inicial desse CRC, de que a manutencao do atendimento aos

requisitos foi demonstrada.
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Cumpridos os requisitos exigidos neste documento, a TUV RHEINLAND DO BRASIL emite

o0 documento denominado “Confirmacao da Manutencgao”, formalizando que a certificacéo

esta mantida.

A Confirmacdo da Manuten¢édo, como um instrumento formal emitido pela TUV RHEINLAND

DO BRASIL, deve conter no minimo:

a) Referéncia ao certificado de conformidade que esta sendo mantido;

b) Razéo social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), endereco completo e,

guando aplicavel, nome fantasia do detentor do certificado;

c) Nome, endereco, numero de registro de acreditac@o e assinatura do responsavel pela
TUV RHEINLAND DO BRASIL;

d) Data de emissdo da Confirmag&o de Manutencao;

e) Modelo de certificacdo adotado;

f) ldentificagdo do modelo certificado, no caso de certificagdo por modelo, incluindo a

relacédo de todas as marcas comercializadas;

g) ldentificacdo da familia certificada e de todos os modelos abrangidos, no caso de

certificagdo por familia, incluindo a relagéo de todas as marcas comercializadas;

h) Escopos de servico, quando tratar-se de certificacdo de servigo;

i) Portaria do RAC com base na qual o certificado foi emitido (escopo de certificacao);

j) Cédigo de Barras dos modelos previstos em f) ou g), quando existente;

k) Numero e data do(s) relatério(s) de ensaio de manutencéo expedido(s) pelo laborat6rio;

I) Data da realizacdo da auditoria, aplicavel para os Modelos 5 e 6;

m) Data da proxima avaliagdo de manutencado, no caso de avaliagdo de manutencdo com
periodicidade variavel, na dependéncia de terem sido ou nado constatadas nao

conformidades na auditoria € nos ensaios realizados de acordo com esse CRC.

Complementadas pelas instru¢bes desse documento:

TUV RHEINLAND DO BRASIL deve informar sobre o cancelamento ou suspensdo do

certificado a ANVISA através do e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br contendo as

seguintes informacodes:

a)
b)
c)
d)

Numero do certificado e nimero da TUV RHEINLAND DO BRASIL
Nome do solicitante
Marca e modelo do produto.

NUmero do registro ANVISA
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e) Um relato do motivo para o cancelamento ou suspensdo, com o numero do relatdrio

guando aplicavel.

Avaliacdo de Recertificacao
No final do prazo de 5 (cinco) anos apds a emissao do Certificado de Conformidade, os
critérios para a avaliacao da renovacgao da certificagdo devem seguir as prescrigcbes do RGCP:

A avaliacdo de recertificacdo deve ser programada pela TUV RHEINLAND DO
BRASIL, de acordo com os critérios estabelecidos no item “Avaliacdo Inicial” desse
CRC.

No caso do RAC especifico prever a avaliacdo de manutencdo com frequéncia
variavel, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve, na recertificacdo, dar continuidade
ao espacamento praticado a partir da Gltima avaliagdo realizada, a depender da

existéncia, ou nao, de ndo conformidades.

A coleta para realizacdo dos ensaios deve ser realizada pela TUV RHEINLAND
DO BRASIL em amostras que tenham sido fabricadas entre a data da dltima

manutencao e a data da recertificagéo.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL, ap0s a andlise critica, abrangendo as informacgdes
sobre a documentacdo, auditorias, ensaios, tratamento de ndo conformidades,
acompanhamento no mercado e tratamento de reclamagdes, decide pela

recertificacdo.

Cumpridos os requisitos exigidos neste documento, a TUV RHEINLAND DO BRASIL

emite o novo Certificado da Conformidade.

Um certificado, com numeragéo distinta, deve ser emitido pela TUV RHEINLAND
DO BRASIL para cada modelo ou para cada familia, a cada recertificagéo.

Nota: Quaisquer itens adicionais necessarios para a emissdao do novo Certificado

da Conformidade estao descritos neste documento.

Complementado por instru¢des aplicadas nos itens “Analise do Arquivo de Gerenciamento de
Risco”, “Plano de Ensaios Iniciais”, “Definicdo de Amostragem”, “Definicdo do laboratério”
desse CRC g;

Os ensaios de tipo completos devem ser repetidos respeitando-se as seguintes situagoes:

a) Poderdo ser aceitos relatérios de ensaio com até 2 (dois) anos da data do aceite da
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recertificacdo, quando nao ocorrer as condi¢cdes previstas nos itens (b), (c) ou (d). Para
equipamentos de grande porte conforme definicdo no capitulo 3, o prazo para a data de
emissao do relatério de ensaio extende-se a 4 (quatro) anos. Os prazos aplicam-se na
data do aceite da contratacdo da TUV RHEINLAND DO BRASIL para a recertificacdo do
produto;

b) Alteracdo na revisédo de qualquer norma técnica da Instru¢do Normativa vigente utilizada
no ensaio inicial com impacto no resultado dos ensaios previamente realizados;

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

d) Mediante determinagcédo da ANVISA.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve informar a ANVISA, através do e-mall
certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br sobre as ndo conformidades identificadas na
recertificacdo, que exijam uma acdo de campo ou recall, sempre que houver indicios
suficientes ou comprovagdo de que um produto para a salude ndo atende aos requisitos
essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis. Utilizar os requisitos do item “A¢&o de campo

ou recall. ”

6 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

Os critérios para tratamento de reclamacdes devem seguir as prescrices do RGCP:
O tratamento de reclamacdes descrito neste documento se aplica ao Solicitante da
certificacdo e a TUV RHEINLAND DO BRASIL.

Aplica-se o requisito 7, “Tratamento de Reclamagdes”, do RGCP integralmente:
O processo de tratamento de reclamacdes deve contemplar:

a) Um sistema para tratamento das reclamacgbes, assinado pelo responsavel
formalmente designado para tal, que evidencie que o Fornecedor solicitante da
certificacdo e a TUV RHEINLAND DO BRASIL:

e Valorizam e déo efetivo tratamento as reclamagfes apresentadas;

e Conhecem e comprometem-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades

previstas nas leis, especificamente na Lei n.° 8078/1990;
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¢ Analisam criticamente os resultados, bem como tomam as providéncias
devidas, em funcédo das reclamacdes recebidas;

o Definem responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacgoes;

e Comprometem-se a responder ao Inmetro qualquer reclamacdo no
prazo de 15 (quinze) dias corridos;

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

b) Uma sistemética para o tratamento de reclamacdes contendo o registro de cada

uma, o tratamento dado e o estagio atual;

c) 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 reclamacgdes e formulario
de registro de reclamagdes, que inclua cédigo ou numero de protocolo fornecido ao

consumidor para acompanhamento.

O Fornecedor solicitante da certificagdo e a TUV RHEINLAND DO BRASIL devem ainda
realizar anualmente uma analise critica das reclamacdes recebidas e evidéncias da
implementacdo das correspondentes acdes corretivas, bem como das oportunidades de

melhorias, registrando seus resultados.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve auditar todos os locais onde a atividade de
Tratamento de Reclamacdes for exercida, para verificacdo do atendimento aos requisitos
estabelecidos anteriormente, qualquer que seja 0 modelo de certificacdo adotado, nas

avaliac@es iniciais, de manutencao e recertificacdo, quando existentes.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve realizar auditorias com intervalo maximo de 15 meses,

no solicitante, feitas para avaliar o cumprimento do requisito 7 desse CRC; e

O solicitante deve garantir o encaminhamento das reclamacdes ao fabricante e das respostas
as mesmas do fabricante ao cliente;

O solicitante deve ter um tratamento de reclamac6tes que contemple o requisito 7 desse CRC,
expresso na forma de Politica para Tratamento das Reclamacgdes assinada por seu executivo

maior.
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7 ATIVIDADES EXECUTADAS PELA TUV ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO
IAF

O critério “Atividades Executadas pela TUV Acreditado por Membro do MLA do IAF” deve

seguir as prescricdes do RGCP.

Aplica-se o requisito 8 “Atividades Executadas por OCP Acreditado por Membro do MLA do
IAF“ do RGCP integralmente.

8 TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

O critério “Transferéncia da Certificacdo” deve seguir as prescricdes do RGCP:

Aplica-se o requisito 9, “Transferéncia da Certificacao“, do RGCP integralmente:
A transferéncia de certificados validos, emitidos de acordo com o estabelecido neste
documento, da TUV RHEINLAND DO BRASIL, emissor, para um OCP receptor, €
admitida, podendo ser motivada pelo OCP emissor ou pelo detentor do certificado.
O OCP receptor deve ser legalmente estabelecido no pais e acreditado pelo
Inmetro/Cgcre.
Cada OCP deve incluir nos contratos com seus clientes a disponibilidade de fornecer
as informacdes necessérias o outra OCP, por ocasido de transferéncia de um
certificado emitido por ele, ainda valido, e considerando o estabelecido em 9.1 deste
documento.
Uma pessoa qualificada do OCP receptor deve realizar uma analise critica do processo
de ertificagdo do novo cliente. Esta andlise critica deve ser conduzida por meio do
exame da documentacao/registros e/ou realizando visita ao fabricante ou prestador do
servico, e ser devidamente registrada. A andlise critica deve cobrir, no minimo, os

seguintes aspectos:

a) As etapas do processo realizadas até 0 momento e a situacao na etapa do

processo atual de certificagéo;
b) Relatérios de ensaio;
c) Plano de ensaios realizados, correlacionando com a familia ou modelo;

d) Razdes do pedido de transferéncia,;
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e) Validade do certificado, no que diz respeito a autenticidade e a duracao,
cobrindo o escopo objeto da transferéncia.

f) Validade da certificacdo e situacdo de ndo conformidade(s) ainda pendente(s)
de correcdo(des). Esta verificacdo, de preferéncia, deve ser efetuada em
conjunto com a TUV RHEINLAND DO BRASIL, emissor, a ndo ser que o
mesmo tenha encerrado suas atividades;

g) Relatério(s) da ultima auditoria (certificagdo, manutencéo e recertificacao) e
da(s) extraordinéria(s), e qualquer ndo conformidade ainda ndo sanada;

h) Reclamacao(fes)/apelacao(des) recebida(s) e a(s) acao(bes) tomada(s);

i) A etapa atual da certificacao.

Os certificados suspensos, cancelados ou com data de validade expirada ndo podem ser

aceitos para fins de transferéncia.

Se na andlise critica prévia forem identificadas ndo conformidades pendentes ou riscos
potenciais, ou quando houver davidas quanto a adequacéo da certificagdo existente, o

OCP receptor deve, dependendo da extensdo da davida:

a) Nao aceitar o processo de transferéncia e dar inicio a um processo de

certificagdo novo; ou,

b) Aceitar o processo de transferéncia apés a evidenciacdo, por meio de auditoria

ou ensaio, de que a certificagcdo original pode ser mantida.

A decisdo quanto as agfes requeridas dependera da natureza e da extenséo das ndo
conformidades encontradas, devendo ser registrada e explicada ao detentor do

certificado.

Se na andlise critica prévia ndo forem identificadas ndo conformidades pendentes ou

riscos potenciais, 0 OCP receptor devera aceitar a transferéncia de certificacao.

Acatada a transferéncia, o OCP receptor emitird um novo certificado, datado do término
da analise critica e com o prazo de validade restante em relagéo ao certificado original,

e considerando todos os itens previstos em 6.2.6 deste documento.

O novo certificado de conformidade emitido devera mencionar também que o mesmo é
referente a processo de transferéncia de certificacdo, indicando o Organismo emissor,

n° do certificado transferido e a data da transferéncia.

O OCP emissor somente devera cancelar o Certificado de Conformidade quando o OCP
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receptor emitir o novo Certificado de Conformidadecom a validade restante.

A préxima avaliacdo de manutencdo ou a recertificacdo devera ocorrer de acordo com
0s critérios estabelecidos neste documento e ser realizada nos prazos previstos no
processo original de certificacdo realizado pela TUV RHEINLAND DO BRASIL, OCP

emissor.

O OCP receptor deve manter toda a documentacdo e todos os registros relativos a
transferéncia de certificagdo, durante o tempo determinado no seu sistema de gestéo da
qualidade;

Complementado pelo entendimento entre os OCPs do limite de reponsabilidade da TUV
RHEINLAND DO BRASIL, emissor, pelo receptor da atividade.

9 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

Os critérios para o Encerramento da Certificagdo devem seguir as prescricdes do RGCP:

O encerramento da certificagdo dar-se-a nas hipéteses de encerramento da
fabricacdo/importacdo dos produtos ou das atividades de prestacdo de servico,
certificados compulsoriamente, ou por opcdo do detentor do certificado no caso de

certificagcdes voluntérias.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve assegurar que os objetos certificados antes

desta deciséo estejam em conformidade com este documento.

Aplica-se o requisito 10.1 do RGCP integralmente:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve programar uma auditoria extraordinaria para

verificacdo e registro dos seguintes requisitos:
a) data de fabricacdo 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;
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d) cumprimento dos requisitos previstos nesse CRC desde a Ultima auditoria de

acompanhamento;
€) ensaios de rotina realizados nos ultimos lotes produzidos;

f) estoque de selos adquiridos.

Aplica-se o requisito 10.2 do RGCP integralmente:

Quando julgar necessario, a TUV RHEINLAND DO BRASIL poderd programar
também a coleta de amostras e a realizacdo de ensaios para avaliar a conformidade

dos produtos em estoque.

A coleta de amostras e a realizacdo dos ensaios de encerramento do processo podem ser
executadas conforme o Anexo A desse documento a critério da TUV RHEINLAND DO
BRASIL.

Para equipamento EM e sistemas EM de grande porte, ndo sera necessaria a coleta de
amostras e ensaios de encerramento. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar os
registros mais recentes de ensaio de acompanhamento realizados pelo fabricante

responsavel da cadeia produtiva.

Aplica-se o requisito 10.3 do RGCP integralmente:

Caso o resultado destes ensaios apresente alguma ndo conformidade, a TUV
RHEINLAND DO BRASIL, antes de considerar o processo encerrado, solicita ao
detentor do certificado o tratamento pertinente, definindo as disposi¢des e 0s prazos

de implementagao.

Aplica-se o requisito 10.4 do RGCP integralmente:
No caso de ocorréncia de produtos ndo conformes no mercado, antes de considerar o
processo encerrado, e, dependendo do comprometimento que a ndo conformidade
identificada possa impor ao uso do produto, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve
comunicar ao Inmetro o cancelamento do certificado com a recomendacao de retirada

do produto do mercado.
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Aplica-se o requisito 10.5 do RGCP integralmente:
A partir do encerramento de certificacdo compulséria, o produto ndo podera mais ser
fabricado ou importado, sendo admitida estritamente a distribuicdo e comercializacao
do estoque produzido dentro da validade da certificacdo. Da mesma forma, o
encerramento da certificacdo compulséria de servico, implica no impedimento da

prestacdo dos servicos.

Aplica-se o requisito 10.6 do RGCP integralmente

Uma vez concluidas as etapas acima, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve cancelar
o certificado, atualizar o banco de dados de produtos e servicos certificados
disponibilizado pelo Inmetro, bem como notificar o encerramento ao Inmetro/Dconf, por
meio da emissdo de documento contemplando as informacdes previstas no subitem
10.1.

Complementado por:

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve notificar o encerramento da certificagdo a ANVISA
através do e-mail certifica.eletromedicos@anvisa.gov.br com as seguintes informacdes:
a) numero do certificado e nimero da TUV RHEINLAND DO BRASIL;

b) nome do solicitante;

¢) marca e modelo do produto; e

d) nimero do registro ANVISA.

€) anexar o motivo do encerramento.

Aplica-se o requisito 10.7 do RGCP integralmente:

Caso o detentor do certificado ndo permita a TUV RHEINLAND DO BRASIL cumprir
0s requisitos 10.1 a 10.5 acima, a TUV RHEINLAND DO BRASIL deve cancelar o
certificado, atualizar o banco de dados de produtos e servigcos certificados
disponibilizado pelo Inmetro, bem como notificar 0 encerramento ao Inmetro/Dconf,

justificando o impedimento acima mencionado.
Complementado por:

Os resultados da auditoria, ensaios e registros de encerramento devem ser documentados

para integrarem a documentacdo do processo de certificacdo do produto e devem ser
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mantidos pela TUV RHEINLAND DO BRASIL em midia eletrdnica ou outras pelo menos até

5 anos da data de encerramento da certificacao.

10 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
O critério “Selo de Identificagdo da Conformidade” deve seguir as prescri¢des do RGCP:

O Selo de Identificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o objeto da
certificacdo foi submetido ao processo de avaliacdo da conformidade e atende aos

requisitos contidos neste documento.

Complementadas pelas instrucdes:

Aplica-se o requisito 11.1 do RGCP integralmente.
O modelo, as caracteristicas, a rastreabilidade e as formas de aposi¢cdo do Selo de
Identificacdo da Conformidade serdo definidos neste CRC, obedecidas as

disposicdes contidas na Portaria Inmetro n° 274/2014.

Aplica-se o requisito 11.2 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:
‘O Selo de Identificacdo da Conformidade pode ser impresso no Certificado de
Conformidade, e deve ser marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a
embalagem, de acordo com as instrugbes do Anexo C, Selo de Identificacdo da

Conformidade, desse documento. ”

Aplica-se o requisito 11.3 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto:
“No caso de produtos importados, o Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser
marcado ou aposto ao produto e/ou impresso ou aposto a embalagem, de acordo com
as instrugcdes do Anexo C, Selo de Identificagédo da Conformidade, desse documento,

antes da entrada do mesmo no pais.”

Especificagdo
A especificacdo do Selo de Identificagdo da Conformidade € definida no anexo C desse

documento.

Rastreabilidade
O solicitante deve implementar um controle para a rastreabilidade dos produtos que ostentam

o Selo de Identificagdo da Conformidade, devendo este controle estar disponivel para o
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Inmetro e ANVISA por um periodo de tempo equivalente a vida atil esperada para o produto,
mas em nenhum caso por menos de 5 (cinco) anos da data da distribuicdo comercial pelo
fabricante. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve verificar a implementacéo deste controle,

bem como a eficacia da rastreabilidade dos produtos certificados.

11 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O critério “Autorizagao para Uso do Selo de Identificagdo da Conformidade” deve seguir as

prescricdes do RGCP.

Aplica-se o requisito 12, “Autorizacao para Uso do Selo de Identificacdo da Conformidade®,

do RGCP integralmente.

A Autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade € concedida

depois de cumpridos todos os requisitos exigidos neste documento.

Para produto certificado passivel de Registro de Objeto a autorizagdo para 0 uso
do Selo de Identificacdo da Conformidade e a comercializacdo do produto ou

prestacdo do servico estdo condicionados a obtengéo do Registro de Objeto.

Nos demais casos a autorizagdo € concedida quando o produto esta em
conformidade com os critérios estabelecidos neste documento, sendo dispensado

0 Registro pelo Inmetro.

A autorizacdo, tanto para produto passivel de registro ou ndo, terd sua validade

vinculada a validade da certificacao e na condi¢cdo de ndo suspenso ou cancelado.

As referéncias sobre caracteristicas ndo incluidas na base normativa referenciada,
constantes das instrucdes de uso ou informacbes ao usuario, ndo podem ser
associadas a Autorizacdo para Uso do Selo de Identificacdo da Conformidade ou
induzir o usuario a crer que tais caracteristicas estejam cobertas pelo processo de

Certificagéo.

12 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

O critério “Responsabilidades e Obrigacdes” deve seguir as prescricbes do RGCP,
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substituindo-se o termo “no RAC especifico do objeto” por “nesse CRC”; substituindo-se o
termo “o RAC especifico do objeto” por “esse CRC’e complementando-se o requisito

conforme o texto a seguir:

Obrigacdes do Solicitante Detentor do Certificado. O solicitante deve:
Apenas produzir, importar e comercializar os produtos objeto da certificacdo, que estejam de
acordo com esse CRC e conforme evidenciado através do Certificado de Conformidade.

Aplicam-se integralmente os requisitos 13.1.2, 13.1.3, 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 13.1.20 do RGCP.

13.1.2 Acatar todas as condicdes estabelecidas neste documento, nas disposi¢coes
legais e nas disposi¢des contratuais referentes a autorizacdo, independente de sua

transcricao.

13.1.3 Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidade em todos os produtos

certificados, conforme critérios estabelecidos neste documento.

13.1.4 Acatar as decisdes pertinentes a Certificagcdo tomadas pela TUV RHEINLAND
DO BRASIL, recorrendo ao Inmetro, nos casos de reclamacgfes e apelagdes, via

Ouvidoria do Inmetro.

13.1.5 Facilitar a TUV RHEINLAND DO BRASIL ou ao seu contratado, mediante
comprovacgdo desta condicdo, os trabalhos de auditoria e acompanhamento, assim
como a realizagdo de ensaios e outras atividades de Certificacdo previstas neste

documento.

13.1.6 Manter as condi¢Bes técnico-organizacionais que serviram de base para a
obtengdo do certificado de conformidade, informando, previamente a TUV
RHEINLAND DO BRASIL, qualquer modificacdo que pretenda fazer no produto para
o qual foi concedido o referido certificado.

13.1.7 Comunicar imediatamente a TUV RHEINLAND DO BRASIL no caso de cessar,
definitivamente, a prestacdo do servico ou a fabricacdo ou importacdo do produto

certificado.

13.1.8 Nao utilizar a mesma codificacdo (denominacdo comercial) para um produto

certificado e um produto ndo certificado.
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13.1.9 Submeter ao Inmetro, para autorizacdo, todo o material de divulgacdo no qual

figure o Selo de Identificacdo da Conformidade.

13.1.10 O detentor do certificado tem responsabilidade técnica, civil e penal
referente aos objetos certificados, bem como a todos os documentos referentes

a Certificacdo, ndo havendo hipétese de transferéncia desta responsabilidade.

13.1.17 Apresentar & TUV RHEINLAND DO BRASIL o processo que ira utilizar para
divulgar a informag&o, de modo sistematizado, a todos os seus clientes, sobre o
prazo de adequacao destinado para o comércio disponibilizar seus produtos sem o
Selo de Identificacdo da Conformidade, enquanto durar esse prazo.

13.1.18 O detentor do certificado deve considerar os prazos dados pela TUV
RHEINLAND DO BRASIL, pelo laboratério de ensaios e pelo Inmetro para entrar
tempestivamente com as Avaliacbes de Manutencdo e Recertificacdo.

13.1.19 O detentor do certificado deve informar a TUV RHEINLAND DO BRASIL, a
gualquer tempo, qualquer alteragcdo no projeto, memorial descritivo ou processo

produtivo do objeto certificado.

13.1.20 O detentor do certificado, no caso de cancelamento da TUV RHEINLAND
DO BRASIL emissor do mesmo, deve migrar para outra TUV RHEINLAND DO
BRASIL no maximo até o prazo para realizagdo da proxima manutencdo ou

recertificacdo, o que ocorrer primeiro.

Exclui-se integralmente o requisito 13.1.11 e 13.1.15 do RGCP.

Aplica-se o requisito 13.1.12 do RGCP com a seguinte redagéo:

“Ao anunciar a acdo de campo ou recall de produtos certificados que apresentem ndo
conformidades, fazé-lo de acordo com as regras da RDC ANVISA n° 23 de 2012 ou

suas substitutivas. ”

Substitui-se o requisito 13.1.13 do RGCP com a seguinte redagao:

“Comunicar a ANVISA, respeitando os prazos em conformidade com a Resolucdo ANVISA

RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suas substitutivas, quando identificar que o objeto

Pagina 49 de 86



Ndmero: CRC-P0503

A TUVRheinland® Revisgo: 0
Data de Vigéncia: 10.05.2021

Complemento da Regra de Certificagcao -
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéaria
Portaria 54/2016

certificado distribuido no mercado apresenta ndo conformidades, que colocam em risco a
saude ou seguranca do consumidor, apds o conhecimento das seguintes ocorréncias
verificadas em territério nacional associadas ao produto para saude certificado e com registro

ANVISA em seu nome:
a) 6bito, séria ameaca a saude publica e falsificacao.

b) evento adverso grave, sem Obito associado; e evento adverso ndo grave, cuja
recorréncia tem potencial de causar evento adverso grave em paciente, usuario ou

outra pessoa.

Comunicar a ANVISA, respeitando os prazos em conformidade com a Resolucdo ANVISA
RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, ou suas substitutivas, apos queixa técnica verificada
no territério nacional associada a produto para saude certificado e com registro ANVISA em
seu nome, que possa levar a evento adverso grave em paciente, Usuério ou outra pessoa,
desde que pelo menos uma das condi¢des abaixo seja verificada:

a) a possibilidade de recorréncia de queixa técnica nao é remota;

b) uma ocorréncia do mesmo tipo ja causou ou contribuiu para 6bito ou sério dano a

saude nos ultimos dois anos;

c) o detentor de registro do produto precisa ou precisaria executar acao para prevenir

um perigo a saude;

d) h& possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem ou instrucdes

precarias.

Comunicar a ANVISA, respeitando os prazos em conformidade com a Resolugdo ANVISA
RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, ou suas substitutivas, para notificacdo sobre a realizacéo
de acéo de campo envolvendo produto para a salude de sua responsabilidade, de acordo com
as seguintes condicdes:

| - em caso de necessidade de utilizacdo de veiculo de midia de grande circulagédo

para a divulgacdo da mensagem de alerta;

Il - em caso de séria ameaca a saude publica;

Il - quando identificado risco de ocorréncia de evento adverso grave e a situacdo nao

se enquadrar nos incisos | ou Il do Art. 9° da RDC n° 23/2012.”

Aplicam-se integralmente os requisitos 13.1.14 e 13.1.16 substituindo o termo “Inmetro” por
“Inmetro e ANVISA”.
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13.1.14 Responder as notificacdes do Inmetro e ANVISA, dentro dos prazos
estabelecidos, que solicitam esclarecimentos relacionados aos processos de

investigacdo de ndo conformidades detectadas no objeto certificado.

13.1.16 Fornecer ao Inmetro e ANVISA todas as informacgBes solicitadas por este,
referentes ao processo de certificagdo do produto objeto desse CRC,

encaminhando, quando necessério e solicitado, documentos comprobatorios.

Além do cumprimento dos requisitos do RGCP o solicitante deve:

Garantir a realizagéo dos ensaios de rotina nos produtos, conforme anexo A, em 100% das
unidades fabricadas.

Realizar ensaios conforme item “Definicdo do Plano de Ensaios” da Avaliagcdo Inicial,
mediante determinacdo da ANVISA ou do Inmetro, para comprovagdo da manutencdo da

conformidade de produtos certificados.

Garantir que o RMP e RHProj sejam mantidos atualizados a qualquer tempo da certificagdo
sob pena de suspensao ou cancelamento da certificacdo no caso de descumprimento deste

requisito.

Garantir, no caso de esfigmomandmetros digitais ou termdmetros clinicos digitais, a
manutencgdo das mesmas condi¢des da Portaria de aprovacéo do modelo, quando tal produto
for submetido a certificagdo/manutencéo/recertificagdo. Havendo alteragdo no produto, para
atendimento dos requisitos ora aprovados, este deve ser submetido a nova apreciacao técnica

de modelo a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, através do e-mail dicol@inmetro.gov.br,

independente da analise de impacto, que necessitou ser feita na unidade piloto para
aprovacgao nos requisitos desse documento.
Atender as demais exigéncias legais para fabricacdo, importacdo e comercializacdo do

produto, sob pena de suspensao ou cancelamento do certificado.

Obrigacfes da TUV RHEINLAND DO BRASIL:
Aplicam-se integralmente os requisitos 13.2.1, 13.2.2, 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 13.2.17 do RGCP:
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13.2.1 Dispor de pessoal capacitado, mantendo registro da qualificacdo e das acbes
de capacitacdo, de forma a poder conduzir competentemente todo o processo de

certificacdo previsto neste documento.

13.2.2 Proceder a certificacdo do produto conforme os requisitos estabelecidos neste

documento, dirimindo obrigatoriamente as dividas com o Inmetro.

13.2.3 Alimentar e manter atualizado, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, o banco de
dados de produtos e servicos certificados fornecido pelo Inmetro, com as
informacdes relativas ao certificado, incluindo emissdo, adequacdo de escopo,

suspensao e cancelamento.

13.2.4 Adicionalmente ao item 13.2.3, notificar em até 5 (cinco) dias Uteis ao
Inmetro/Dconf, no caso de suspensdo ou cancelamento da certificacdo, através de
meio fisico ou eletrbnico. Para os casos de produtos regulamentados por outra
Autoridade Regulamentadora associados a processos de certificagdo coordenados

pelo Inmetro, esta notificacdo devera ser encaminhada também para a mesma.

13.2.5 Submeter ao Inmetro/Cgcre, para andlise e aprovagdo da utilizagdo, os
Memorandos de Entendimento, no escopo deste documento, estabelecidos com

outros Organismos de Certificag&o.

13.2.6 Selecionar, em comum acordo com o solicitante da certificacdo, o laboratério
a ser usado no processo de certificacdo, com base nos requisitos estabelecidos

neste documento.

13.2.8 Possuir um Sistema de Tratamento de Reclamacdes nos moldes do previsto

no Capitulo 7 deste documento.
13.2.9 N&o possuir pendéncias com o Inmetro.

13.2.12 Comunicar formalmente a seus clientes detentores da Autorizacdo para o
Uso do Selo de Identificagdo da Conformidade as alteracdes em normas técnicas
e documentos emitidos ou reconhecidos pelo Inmetro que possam interferir nos

requisitos deste documento.

13.2.13 A interpretac@o dos resultados contidos nos relatérios de ensaios emitidos
pelos laboratérios € de exclusiva responsabilidade da TUV RHEINLAND DO BRASIL,

ndo devendo aceitar que o laboratério a faga.

13.2.14 Exigir dos laboratérios que informem as incertezas de medigdes inerentes
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aos ensaios realizados.

13.2.16 A TUV RHEINLAND DO BRASIL, se cancelada, ndo pode realizar as
atividades de manutencao ou renovacao dos certificados emitidos para os Programas

de Avaliacdo da Conformidade estabelecidos pelo Inmetro.

13.2.17 A TUV RHEINLAND DO BRASIL, se suspensa, deve informar tal condicéo a
seus clientes e, enquanto estiver nesta condicdo, n&o pode realizar nenhuma
atividade de concesséo inicial de certificacdo e nem conceder recertificaces ou
extensdo de espoco para certificacdes em vigor. Durante o periodo de suspenséo, a
TUV RHEINLAND DO BRASIL deve realizar todas as atividades relativas as
manutencdes dos certificados em vigor, desde que nao haja ampliacdo de escopo
destes.

Aplica-se o requisito 13.2.7 do RGCP substituindo-se o pelo seguinte texto “Coletar, quando
aplicavel por determinacdo da ANVISA, diante de suspei¢cdes ou denuncias devidamente
fundamentadas, amostras para realizacdo de ensaios definidos neste CRC, arcando com 0s
custos referentes a coleta e aos ensaios, observando o disposto no capitulo

“Acompanhamento no Mercado” deste CRC.”

Aplica-se integralmente o requisito 13.2.10 do RGCP substituindo-se o termo “Inmetro” por
“Inmetro e a ANVISA”.

Comunicar imediatamente ao Inmetro e a ANVISA, num prazo maximo de 48h,
guaisquer informagbes sobre recall, ainda que preliminares, ou seja, em fase de

investigacdo, prestada por empresas que tenham seu objeto certificado.

Aplica-se integralmente o requisito 13.2.11 do RGCP substituindo-se o termo
“Inmetro/Cgcre” por “ANVISA”; e o termo “ABNT NBR ISO 9001 ou ISO 9001” por “ABNT
NBR I1SO 13485:2004 ou RDC ANVISA n°® 16/2013 Boas Praticas de Fabricacao”.

Comunicar a ANVISA a existéncia de ndo conformidade detectada durante auditoria
do SGQ realizada em fabricante detentor de certificado ABNT NBR ISO 13485:2004
ou RDC ANVISA n° 16/2013 Boas Praticas de Fabricacao.
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Aplica-se integralmente o requisito 13.2.15 do RGCP substituindo-se o termo “Inmetro/Dconf”
por “Inmetro/Dconf e a ANVISA”:

Caso a TUV RHEINLAND DO BRASIL tenha sua acreditacdo cancelada, devera:

a) Comunicar imediatamente a seus clientes a sua condicdo e instrui-los no processo
de transicdo para outro OCP que esteja com sua acreditacdo ativa, ressaltando
gue os certificados ja emitidos permanecerdo validos até o término dos prazos de

manutencdo ou renovacgdo, 0 que ocorrer primeiro;

b) Disponibilizar, quando solicitado, ao Inmetro/Dconf e & ANVISA todos os registros
e informacdes relativas aos processos de certificacéo por ele realizados;

c) Disponibilizar a seus clientes todos os registros, certificados, relatérios e
demais documentos referentes ao(s) seu(s) processo(s) de certificacdo para
subsidia-los quando da contratacdo de outro OCP acreditado para a continuidade da
sua certificacéo;

d) Informar ao Inmetro/Dconf e a ANVISA todas as agdes realizadas durante o
processo de migracdo das empresas detentoras de certificados com o objetivo de

evitar danos aos fornecedores e aos consumidores;

e) Facilitar a migracdo do processo de certificacdo para outro OCP definido pelo

detentor da certificagao.

Em complemento ao RGCP A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve:

No caso de esfigmomandmetros digitais ou termémetros clinicos digitais, quando tal produto
sofrer qualquer alteracdo nas condigcbes mencionadas na Portaria de aprovagédo do modelo,
durante a certificacdo/manutencéo/recertificacdo, solicitar ao solicitante submeter o produto a
nova apreciagao técnica de modelo a Diretoria de Metrologia Legal - Dimel, através do e-mail

dicol@inmetro.gov.br, independente da andlise de impacto, que necessitou ser feita na

unidade piloto para aprovacao nos requisitos desse documento.

Acatar eventuais penalidades impostas pelos érgaos regulamentadores do produto.

Repassar para o solicitante as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro e ANVISA que o

impacte.
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Manter atualizada, no sitio eletrénico do Inmetro, a relacéo de todos os certificados emitidos,
gue permita a leitura integral dos textos e informacdes referentes a estes certificados, ou por
meio de consultas a relatorios extraidos de banco de dados, contendo todas as informacfes
incluidas nos certificados emitidos.

Acompanhar no site do 6rgao regulamentador (ANVISA) a publicacdo de alertas sanitérios
associados aos produtos por ele certificados. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar
se o0 alerta publicado tem impacto sobre a certificacdo concedida, caso tenha, deve tomar
medidas adequadas junto ao solicitante para acompanhar as a¢des corretivas adotadas para
sanar o problema que ocasionou o alerta. Esta acdo deve ser documentada e compor a
documentacao do processo de certificacdo do produto.

Acompanhar e implementar as determinac¢des do 6rgéo regulamentador (ANVISA) no que diz
respeito a necessidade de realizagdo de ensaios em produto certificado.

Emitir relatérios consolidados e demais documentos determinados pelo 6rgéo

regulamentador (ANVISA), guando solicitado.

13 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado séao de responsabilidade da ANVISA, sendo
estabelecidos por regulamentos dessa agéncia para os Equipamentos sob Vigilancia

Sanitaria.

Equipamentos metroldgicos, esfigmomandmetros eletrénicos digitais (Portaria Inmetro n°
96/2008 e substitutivas), e termdmetros clinicos digitais (Portaria Inmetro n® 89/2006 e
substitutivas) sdo responsabilidade da ANVISA e Inmetro/Dimel.

14 PENALIDADES

Os critérios para aplicacédo de penalidades devem seguir as prescricdes do RGCP:
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A inobservancia das prescricdbes compreendidas nas Portarias, neste documento
acarretara a aplicacéo a seus infratores, das penalidades de adverténcia, suspensao

e cancelamento da Certificacao.

Complementadas por:

O solicitante que deixar de atender aos requisitos desse documento, esta sujeito as
penalidades de suspenséo e cancelamento da certificagéo, definidas e operacionalizadas

conforme o esquema de certificacdo do Inmetro.

Para os produtos passiveis de registro e cadastro na ANVISA, a empresa solicitante que
deixar de atender aos requisitos desse documento, nos itens cabiveis, est4 sujeito as
penalidades descritas na Lei n°. 6437/77 e no art. 273 do Codigo Penal Brasileiro — Lei n°
2848/40 e serdo consideradas infracdes sujeitas a penalidades, entre outras:

Fornecer produtos fora dos padrbes de qualidade com o Selo de lIdentificagdo da

Conformidade estabelecido neste CRC;

Usar o Selo de Identificacdo da Conformidade em produtos néo certificados;
N&o informar ou prestar falsas informag6es a respeito dos produtos certificados;
Impedir o acesso dos auditores aos documentos e registros de seu sistema; e

N&o aceitar a verificagcdo e coletas nos prazos previstos neste CRC.

O ndo cumprimento dos requisitos cabiveis desse documento, pela empresa solicitante cujos
produtos sejam passiveis de registro e cadastro na ANVISA, constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e art. 273 do CdAdigo Penal Brasileiro — Lei
n° 2848/40, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, incluindo

aguelas estabelecidas pela Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

15 DENUNCIAS

Aplica-se integralmente o requisito 16 “Denuncias” do RGCP:
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A Ouvidoria do Inmetro recebe denuncias, reclamacfes e sugestbes, através
dos seguintes canais:

e Sitio: e-mail: ouvidoria@inmetro.gov.br
e Telefone: 0800 285 18 18
e Endereco para correspondéncia:
Ouvidoria - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro)
Rua Santa Alexandrina, 416 — térreo
Rio Comprido - Rio de Janeiro — RJ
CEP 20261-232

16 HISTORICO DE REVISAO

Revisao Alteracao Data Responsavel
Alteracdo no modelo e na codificacdo

do documento de MS-0031835 Rev. 0
0 para CRC-P0503 “Equipamentos sob 10.05.2021 Débora Reis
Regime de Vigilancia Sanitaria -
Portaria 54/2016".

17 DOCUMENTOS RELACIONADOS

e RC-001 - Regra de Certificacdo de Produtos e Mobilidade

18 DOCUMENTOS DE REFERENCIA EXTERNA

Para fins desse documento, sédo adotados os seguintes documentos complementares:
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Portaria Inmetro n° Requisitos de Avalicdo da Conformidade para Equipamentos
54/2016 sob Regime de Vigilancia Sanitaria

RGCP Versao Vigente Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos (RGCP) -
Consolidado

Portaria Inmetro n°® 248 Vocabulario Inmetro de Avaliacdo da Conformidade com termos
e suas substitutivas e definicbes usualmente utilizados pela Diretoria de Avaliac&o
da Conformidade do Inmetro.

Portaria Inmetron® 96 e Regulamento Técnico Metroldgico de esfigmomandmetros
suas substitutivas eletrdnicos digitais

Portaria Inmetro n® 89 e Regulamento Técnico Metrolégico de termdmetros clinicos
suas substitutivas digitais

Lei n® 6.437 Configura infragdes a legislagéo sanitéria federal, estabelece as
sanc0des respectivas, e da outras providéncias.

IN ANVISA n° 4 e suas Aprova a lista de Normas Técnicas que devem ser adotadas

substitutivas para a certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), para os
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos da
Resolu¢cdo RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011.

RDC ANVISA n° 16 Dispde sobre os requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo e
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso in
Vitro.

RDC ANVISA n° 23 Dispde sobre a obrigatoriedade de execucdo e notificacdo de

acOes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil.

RDC ANVISA n° 27 Dispde sobre os procedimentos para certificacdo compulsoéria

dos equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISA n° 67 Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos
detentores de registro de produtos para saude no Brasil.

ABNT NBR ISO Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio
17025:2005 e calibracéo.

ABNT NBR ISO Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos de
17065:2013 certificacdo de produtos, processos e servigos.

ABNT NBR IEC 60601 Equipamento Eletromédico, partes 1 e 2, requisitos gerais e
requisitos particulares; normas internalizadas da série IEC
60601 32 edicdo incluindo suas emendas e corrigenda.
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ABNT NBR ISO 80601 Equipamento Eletromédico, requisitos particulares; normas
internalizadas da série ISO 80601 incluindo suas emendas e

corrigenda.
ABNT NBR ISO Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade -
13485:2004 Requisitos para fins regulamentares.
ABNT NBR ISO Produtos para a saude - Aplicacdo de gerenciamento de risco a
14971:2009 produtos para a saude.

A norma geral, norma colateral e norma particular devem estar em versdes equivalentes para
utilizacao.
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ANEXO A - AUDITORIA

A.1 As auditorias de fabrica devem ser realizadas em conformidade com os requisitos da
tabela 1.

1. Deve ser utilizada como base para a avaliagdo o arquivo de gerenciamento de risco. O AGR
deve demostrar que ndo ocorreu alteracdo com impacto relevante a seguran¢a do produto
nao atendida por medidas de controle. Os requisitos das tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 devem ser
auditados e para esta finalidade podem ser utilizados meios e ferramentas eletrénicas de
avaliacdo da conformidade documental.

A.2 Na auditoria inicial de certificagdo serdo inspecionados os documentos que irdo ser

utilizados na produgao.

1. Dados estatisticos de producgéo para fabricantes no Brasil, ou fabricantes estrangeiros que
estejam iniciando producdo do objeto da certificacdo, poderdo estar disponiveis somente
durante a primeira auditoria de manutengéo ou caso ocorra uma auditoria extraordinaria antes

desta.

2. Dados estatisticos de producao para fabricantes estrangeiros que ja produzam o objeto

desta certificagdo devem ser verificados na Auditoria inicial de fabrica.

Tabela 1 — Requisitos Gerais de Avaliacdo da Conformidade

Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a saude

Requisitos de Avaliagdo da conformidade na auditoria

1. Requisitos Gerais de Avaliagdo da Conformidade em Auditoria.

A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve proceder a auditoria do GR e SGQ na unidade fabril ou
solicitar que a auditoria seja realizada por OAC acreditado por 6rgdo membro do MLA do IAF, com
o qual A TUV RHEINLAND DO BRASIL tenha MoU, através de um Plano de Auditoria desenvolvido

pela TUV RHEINLAND DO BRASIL. Essa auditoria deve necessariamente levar em conta todos os

requisitos dos Anexos A e B, com o objetivo de verificar a conformidade do processo produtivo e GR.
Os resultados dessas auditorias devem ser tratados e avaliados pela TUV RHEINLAND DO BRASIL.

2. ATUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) e em

conformidade com os requisitos desse documento e das seguintes normas:

Pagina 60 de 86




Ndmero: CRC-P0503

A TUVRheinland® Revisgo: 0
Data de Vigéncia: 10.05.2021

Complemento da Regra de Certificagcao -
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéaria
Portaria 54/2016

2.1 ABNT NBR ISO 14971/2009, Produtos para a saude, Aplicacdo de gerenciamento de risco a

produtos para a saude (Tabela 2)

2.2 ABNT NBR IEC 60601-1/2010, Equipamento Eletromédico, Parte 1, Requisitos gerais para
seguranca bésica e desempenho essencial, clausula 14, Sistemas Eletromédicos Programaveis,
versao corrigida 2013 (Tabela 3)

2.3 ABNT NBR IEC 60601-1-6/2011, Equipamento Eletromédico, Parte 1-6, Requisitos gerais para
seguranca béasica e desempenho essencial, Norma colateral, Usabilidade, versédo corrigida 2013
(Tabela 4).

2.4 ABNT NBR IEC 62366, Produtos para a saude, Aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a

produtos para a saude (Tabela 5)

2.5 Itens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9/2010 ou por Gerenciamento de Risco

2.6 IEC 62304/2006, Equipamento Eletromédico, software e ciclo de vida do processo de software
saude (Tabela 7).

3. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve verificar através da andalise do AGR os requisitos das
tabelas 2, 3, 4, 5, 6 e 7 desse documento, objetivando identificar se ndo ocorreu alteracdo do produto
ou de norma técnica que impacte a seguranca do produto e que ndo tenha sido valiada por ensaio
de laboratério.

3.1 A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve verificar alterac6es do RHProj e RMP que impliguem na

necessidade da realizacdo de novos ensaios de tipo, conforme o item 6.2.4 desse documento.

4. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve testemunhar a fabricagdo completa, na linha de montagem
e verificar o RHP, de um produto, com o objetivo de verificar se ndo existem processos ou alteracdes
do processo ndo documentadas no AGR. Caso a certificagdo seja por familia, 0 modelo selecionado

deve ser o0 de configuracdo mais critica do produto certificado.

4.1. ATUV RHEINLAND DO BRASIL deve testemunhar a realizagdo dos ensaios de rotina na linha
de montagem, previstos pelo fabricante, em conformidade com o AGR do produto, registrando o
modelo e numero de série do produto ensaiado no relatério de auditoria. A selecdo da amostra para

0 ensaio deve seguir a orientacdo do item 6.2.6 desse documento.

5. A inspecdo da documentacao de fabrica deve comprovar que os ensaios de rotina sdo aplicados
a 100% das unidades produzidas para confirmar o funcionamento (desempenho essencial) correto
do produto e a seguranca elétrica, quando aplicavel. Os requisitos que devem ser verificados sao
objeto de acordo entre A TUV RHEINLAND DO BRASIL e o fabricante de modo a garantir a

seguranca do produto certificado.

6. Os ensaios de rotina de seguranca elétrica devem comprovar que o produto atende as clausulas
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8.6, 8.7 € 8.8 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 verséao corrigida 2013 a seguir:

a) aterramento (clausula 8.6);

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

c) ensaio de rigidez dielétrica (clausula 8.8, ndo destrutivo); e

d) d) os ensaios funcionais séo especificados pelo fabricante e acordados com A TUV RHEINLAND
DO BRASIL.

6.1 Para a realizacdo dos ensaios de rotina recomenda-se o uso da verificagéo prescrita na IEC TR
62354: 2014, Procedimentos gerais de teste para equipamentos eletromédicos, Ensaios de rotina na
linha de producéo item K .

7. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve analisar o AGR aplicando-se todos os requisitos da ABNT
NBR ISO 14971 (Tabela 2 desse documento). Caso identifique alguma alteracdo de norma técnica
ou do projeto que cause impacto a seguranca, A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve confirmar no
AGR se o produto foi novamente ensaiado para o(s) requisito(s) analizado(s) ou se forma

estabelecidas medidas de controle.

8. Entre as alteragbes documentadas no AGR sobre o objeto da andlise, devem ser relacionadas as
modificagbes do projeto mecénico, do projeto elétrico, do software, da montagem do produto, dos
materiais e componentes eletrébnicos que possam afetar ou alterar a seguranca funcional, e as

segurancas da compatibilidade eletromagnética (EMC) e elétrica do produto.

9. Amostras de produto que necessitem ser coletadas para ensaios durante uma auditoria da fabrica

devem atender o item 6.2.4.2 desse documento.

10. A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve avaliar o Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante
e auditar os importadores, detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificacdo, em
conformidade com os requisitos do Anexo B desse documento. A certificagdo em conformidade com
a ABNT NBR ISO 13485/2004 é opcional. No caso de certificagdo externa, o certificado deve estar
valido e o relatério de auditoria da certificadora deve garantir a conformidade dos itens do Anexo B
desse documento. O fabricante também pode evidenciar o cumprimento dos requisitos da RDC
ANVISA n° 16/2013 Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico

de Uso In Vitro.

Tabela 2 — Requisitos os de avaliagcdo da Norma ABNT NBR ISO 14971

Aplicagéo de gerenciamento de risco a produtos para a saude

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.
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Descricdo do requisito Requisito de Norma

Requisitos gerais para o gerenciamento de risco 3
Responsabilidades da alta administrac&o 3.2
Qualificagcéo de pessoal 3.3
Plano de gerenciamento de risco 3.4
Arquivo de Gerenciamento de Risco 3.5
Analise de risco 4
Processo de analise de risco 4.1
Utilizacdo destinada e identificacdo de caracteristicas 42
relacionadas a seguranca do produto para a saude

Identificac&o de perigos 4.3
Estimativa de risco para cada situacéo perigosa 4.4
Avaliagéo de riscos 5
Controle de risco 6
Andlise de opc¢des de controle de risco 6.2
Implementacédo de medidas de controle de risco 6.3
Avaliacéo do risco residual 6.4
Analise risco/beneficio 6.5
Riscos originados por medidas de controle de riscos 6.6
Totalidade do controle de risco 6.7
Avaliacéo da aceitabilidade de risco residual geral 7
Relatério de gerenciamento de risco 8

Informacao de producgéo e pos-producao

Tabela 3 - Itens de Verificagcdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010/2013

Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial,

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Descricdo do requisito Requisito da norma
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Requisitos Gerais 4
Processo de Gerenciamento de Riscos para Equipamento EM ou 4.2
Sistema EM .
Desempenho Essencial 4.3
Componentes do Equipamento EM 4.8
Utilizacdo de Componente com Caracteristica de Alta Integridade 4.9
em Equipamentos '
Fonte de alimentacéo 4.10
Identificac&o, marcagdo e documentos do Equipamento EM. 7
Marcacao no lado externo do Equipamento EM ou de partes do 72
Equipamento EM. '
Marcacéo e controle de instrumentos. 7.4
Sinais de seguranca. 7.5
Cores das isolag6es dos condutores. 7.7
Indicadores luminosos e teclas de comando. 7.8
Documentos acompanhantes. 7.9
Aterramento para prote¢do, aterramento funcional, e equalizacdo 86
de potencial de Equipamento EM: '
Plugues e tomadas 8.6.6
Condutor de equalizacdo de plugues e tomadas 8.6.7
Correntes de fuga e corrente auxiliar através do paciente 8.7
O ensaio de rigidez dielétrica 8.8
Nota: O fabricante deve manter registros com os resultados dos ensaios de rotina,
realizados em 100% dos Equipamentos EM produzidos, em conformidade com a ABNT
NBR IEC 60601-1: 2010.

Nota 1: A conformidade é evidenciada pela TUV RHEINLAND DO BRASIL pela confirmacao
gue os requisitos da Tabela 3, da Norma ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 / 2013.
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Nota 2: Os requisitos da Tabela 3 ndo sofrem alterag8es através do Gerenciamento de Risco.

Tabela 4 - Iltens de Verificacdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011/2013

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial, Norma colateral:
Usabilidade

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Descricéo do requisito Requisito de Norma
Usabilidade 1
Condicdes para aplicacdo a equipamento eletromédico. 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade para equipamentos 49
eletromédico. '
Substituicdo dos requisitos da IEC 62366 5

Tabela 5 - Iltens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 62366/2010

Aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a produtos para a saude
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.
Descricdo do requisito Requisito de Norma

Requisitos gerais 4.1
Processo de Engenharia de Usabilidade 41.1
Risco residual 4.1.2
Informacéo para seguranca 4.1.3
Arquivo de Engenharia de Usabilidade 4.2
Dimensionamento do esfor¢co de Engenharia de Usabilidade 4.3
Processo de Engenharia de Usabilidade 5
Especificacdo de aplicacdo 51
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Funcdes frequentemente utilizadas 5.2
Identificacdo de perigos e situacBes perigosas relacionadas a 53
usabilidade '
Identificac&o de caracteristicas relacionadas a seguranca 53.1
Identificacdo de caracteristicas que sao perigos e situacdes 539
perigosas conhecidas ou previsiveis e
Funcdes de operacédo primarias 54
Especificagcdo de Usabilidade 5.5
Plano de Validagédo de Usabilidade 5.6
Projeto e implementacao da interface do usuério 5.7
Verificacdo de usabilidade 5.8
Validagéo de usabilidade 5.9
Documento acompanhante 6
Treinamento e materiais para treinamento 7

Tabela 6 - Iltens de Verificagdo da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-9/2010 ou por
Gerenciamento de Risco

Prescri¢cdes gerais para seguranca basica e desempenho essencial, projeto eco
responsavel

Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria

Descricdo do requisito Requisito de Norma
Identificac&o dos aspectos ambientais 4.1
Instrucdes para minimizar o impacto ambiental durante a 452
utilizacéo normal "
Informacdes para o gerenciamento de final de vida util 453
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A avaliacdo da conformidade do item 4.1 deve ser feita através da comprovacao da realizacao
da atividade, sem a exigéncia de acles correspondentes para cada aspecto ambiental
identificado durante a andlise; entretanto o cumprimento do item 4.1 € essencial para a

elaboracdo das instrucdes dos requisitos 4.5.2 e 4.5.3.

Tabela 7 - Itens de Verificacdo da Norma IEC 62304/2006

Software e ciclo de vida do processo de software
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade na Auditoria.

Descricao do requisito Requisito de Norma
Conformidade 14
Requisitos gerais 4
Sistema de gerenciamento da qualidade 4.1
Gerenciamento de risco 42e43
Processo de desenvolvimento de software 5
Plano de desenvolvimento de software (PDS) 5.1.1
Manutencdo do PDS atualizado 5.1.2
Manutencdo das referéncias entre o plano de desenvolvimento de 5.1.3
software e o projeto e desenvolvimento do sistema atualizadas
Normas, métodos e ferramentas de planejamento do 514
desenvolvimento de software.
Integracéo do software e plano de ensaio de integracdo 5.1.5
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 configuracdo do software 5.1.9
Itens de suporte a serem controlados 5.1.10
Controle de item de configuracdo de software antes da verificacdo 5.1.11
Analise dos requisitos do software 5.2
Definicdo e documentacdo dos requisitos de software do sistema 5.2.1
Contelido dos requisitos de software 5.2.2
Inclusdo de medidas de controle de risco nos requisitos de software 5.2.3
Reavaliacdo da analise de risco do produto para a saude 5.24
Atualizacdo de requisitos do sistema 5.25
Verificacdo dos requisitos de software 5.2.6
Projeto da arquitetura do software 5.3
Transformacao dos requisitos de software em uma arquitetura 5.3.1
Desenvolvimento da arquitetura para as interfaces dos itens de 5.3.2
software
Especificacdo dos requisitos funcionais e de desempenho dos itens 5.3.3
SDPD
Especificacdo dos sistemas de software e hardware necessarios 534
para o item SDPD.
Identificacdo da separacao necessaria para o controle de risco 5.3.5
Verificacdo da Arquitetura de software 5.3.6
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Projeto Detalhado do Software 5.4
Aperfeicoamento da arquitetura do software em unidades de 541
software
Desenvolvimento do projeto detalhado de cada unidade de software 5.4.2
Desenvolvimento do projeto detalhado das interfaces 5.4.3
Verificacdo de projeto detalhada 5.4.4
Criacao e verificacdo da unidade de software 5.5
Criacdo de unidades individuais de software 5.5.1
Estabelecimento de processo de verificacdo da unidade de software 5.5.2
Critério de aceitacdo de unidade de software 5.5.3
Critérios de aceitacdo de unidade de software adicional 554
Verificacdo da unidade de software 5.5.5
Integracéo de software e ensaio da integracdo 5.6
Integracéo das unidades de software 5.6.1
Verificacdo da integracdo de software 5.6.2
Ensaio do software integrado 5.6.3
Contelido do ensaio de integracao 5.6.4
Verificacdo dos procedimentos de ensaio de integracdo 5.6.5
Conducéo do ensaio de regressao 5.6.6
Conteldo dos registros do ensaio de integracao 5.6.7
Uso de processos de resolucdo de problemas de software 5.6.8
Ensaio do sistema de software 5.7
Estabelecimento de ensaios para 0s requisitos de software 5.7.1
Uso do processo de resolucdo de problema de software 5.7.2
Reensaio depois de mudancas 5.7.3
Verificacdo dos ensaios do sistema de software 5.7.4
Conteldo dos registros do ensaio do sistema de software 5.7.5
Liberacdo do software 5.8
Garantia da verificacdo completa do software 5.8.1
Documentar anomalias residuais conhecidas 5.8.2
Avaliacdo das anomalias residuais conhecidas 5.8.3
Documentacédo da liberacdo de versbes 5.8.4
Documentar como o software liberado foi criado 5.8.5
Garantia do término das atividades e tarefas 5.8.6
Arguivamento do software 5.8.7
Assegurar a repetibilidade do software liberado 5.8.8
Processo de manutencdo do software 6
Estabelecimento do plano de manuten¢éo do software 6.1
Analise do problema e modificagéo 6.2
Documentacéo e avaliacdo das informag0des recebidas de clientes e 6.2.1
mercado
Monitoracdo das informacdes recebidas sobre o produto 6.2.1.1
Documentagdo e avaliacdo das informacdes recebidas sobre o 6.2.1.2
produto
Avaliacdo dos efeitos do relatério de problema na seguranca 6.2.1.3
Uso do processo de resolucdo de problema de software 6.2.2
Analise das solicitacbes de mudanca 6.2.3
Aprovacao de solicitacdo de mudanca 6.2.4
Comunicacao aos usuarios e 6rgaos regulatorios 6.2.5
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Implementacdo de modificacdes 6.3
Uso de processos estabelecidos para implementacdo das 6.3.1
modificacbes

Relancamento de sistema de software modificado 6.3.2
Processo de gerenciamento de risco de software 7
Andlise do software contribuindo para situacdes de perigo 7.1
Identificacdo de itens de software que possam contribuir para 7.1.1
situacdes de perigo

Identificacdo de causas potenciais que contribuam para situagéo de 7.1.2
perigo

Avaliacdo das listas de anomalias publicadas de SDPD 7.1.3
Documentacdo de causas potenciais 7.1.4
Documentacdo 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 software 7.2.2
Verificacdo das medidas de controle de risco 7.3
Verificacdo medidas de controle de risco 7.3.1
Documentacdo de qualquer nova sequéncia de eventos 7.3.2
Rastreabilidade da documentacéo 7.3.3
Gerenciamento de risco de mudancgas no software 7.4
Andlise das mudancas no software de produto para a saude 7.4.1
relacionadas a seguranca

Analise do impacto de mudancas no software em medidas de 7.4.2
controle de risco existentes

Realizacdo de atividades de gerenciamento de risco com base 7.4.3
analitica

Processo de gerenciamento de configuracéo de software 8
Identificacdo da configuracéo 8.1
Estabelecimento de meios de identificacdo dos itens de 8.1.1
configuracdo

Identificacdo do Software de Procedéncia Desconhecida - SDPD 8.1.2
Identificacdo da documentacdo de configuracdo do sistema 8.1.3
Controle de mudancas 8.2
Aprovacao das solicitacbes de mudanca 8.2.1
Implementacdo de mudancas 8.2.2
Verificacdo de alteracfes 8.2.3
Criacdo de mecanismos para rastreabilidade de mudancas 8.24
Contabilidade do estado da configuracdo 8.3
Processo de resolucdo de problemas de software 9
Preparacéo do relatério de problemas 9.1
Investigacdo do problema 9.2
Comunicacao de informacédo 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 9.6
Verificacdo da resolucéo de problema de software 9.7
Contelido da documentacao de ensaio 9.8
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ANEXO B - REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIACAO DO SISTEMA DA
QUALIDADE CONFORME A ABNT NBR ISO 13485:2004

B-1 Na avaliagdo inicial e durante a auditoria de manutencdo do SGQ do fabricante que utilize
a ABNT NBR ISO 13485:2004 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo, A TUV
RHEINLAND DO BRASIL deve verificar o atendimento aos requisitos minimos relacionados

na Tabela 8 abaixo:

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

Produtos para saude
Sistemas de gestao da qualidade
Requisitos para fins regulamentares
Na avaliacédo, inicial e manutencédo, do SGQ de fabricacdo utilizando a ABNT NBR ISO
13485:2004 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo deve verificar o atendimento aos
requisitos relacionados abaixo:

Descricéo do requisito Requisito de Norma

Sistemas de gestdo da qualidade 4
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Requisitos gerais 4.1
Controle de documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Planejamento da Realizacdo do Produto 7.1
Determinacgao de requisitos relacionados ao produto 7.2.1
Andlise critica dos requisitos relacionados ao produto 7.2.2
Comunicacéo com o cliente 7.2.3
Referente ao item 7.2.3.c “Tratamento de Reclamacgdes de Clientes”

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
Validacao de projeto e desenvolvimento 7.3.6
Controle de alteracfes de projeto e desenvolvimento 7.3.7
Verificagdo de Produto Adquirido 7.4.3
Controle de Producéo e Fornecimento de servigo 7.5.1
Validagéo dos processos de producdo e fornecimento de 759
Servigo

Identificac&o e Rastreabilidade 7.5.3
Preservacédo do Produto 7.5.5
Controle de Dispositivos de Medi¢cdo e Monitoramento 7.6
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Medicao e Monitoramento do Processo 8.2.3
Medigcéao e Monitoramento do Produto 8.24
Controle de Produto ndo-conforme 8.3

Acao Corretiva 8.5.2

BRASIL deve verificar o atendimento aos requisitos relacionados abaixo:

Na avaliacao, inicial e de manutencéo, do SGQ dos importadores, detentores de registro e
cadastro, solicitantes da certificacdo, em conformidade com os requisitos da ABNT NBR
ISO 13485:2004 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo, A TUV RHEINLAND DO

Controle de documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Comunicacao com o cliente 7.2.3
Identificacdo e Rastreabilidade 7.5.3
Verificagdo de Produto Adquirido 7.4.3
Preservacédo 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

Acao Corretiva 8.5.2

B-2 Assisténcia Técnica, quando aplicavel, deve ser verificada no SGQ, em conformidade

com a Instru¢do Normativa ANVISA n° 8 de 26/12/2013, e dos fabricantes, em conformidade

com a RDC ANVISA n° 16 de 2013 ou através dos requisitos correspondentes da norma ABNT

NBR ISO 13485:2004.

B.2.1 Opcionalmente a Assisténcia Técnica, quando aplicavel, pode ser executada em

conformidade com a definicdo 4.1.1 - Assisténcia Técnica - Definigdo estendida.
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B-3 A auditoria dos importadores, detentores de registro e cadastro, solicitantes da
certificacdo, deve avaliar no SGQ os atendimentos aos requisitos da ABNT NBR ISO

13485:2004, Tabela 8 e o cumprimento do item 7 Tratamento de Reclamac8es do RGCP.

Tabela 9 — Critérios de Avaliagdo de Atividade da RDC ANVISA n° 16/2013

Empresa/ Atividades

Exigéncia de CBPFC

Realiza 100% da producdo sob especificagdo de
outra empresa (fabricante legal), com ou sem

I FABRICANTE: SIM
Desempenha todas as etapas produtivas: Projeto,
producdo/montagem, controle qualidade e
distribuicao.

1 FABRICANTE (LEGAL): SIM
Especifica o projeto e os requisitos produtivos, realiza
pelo menos uma etapa produtiva (além de projeto e
distribuicdo) e subcontrata (terceiriza) as demais.

1] FABRICANTE CONTRATADO: SIM.

Nos itens que lhes sejam
plicaveis da RDC n°

distribuicdo comercial. 16/2013.
v FABRICANTE CONTRATADO: SIM.
Realiza produgéo da etapa final do produto (produto |  Nos itens que Ihes sejam
final, porém n3o necessariamente acabado). aplicaveis da RDC n°
16/2013.
\ FABRICANTE CONTRATADO: NAO.
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Realiza etapas intermedidrias de produgdo | Cabe ao fabricante legal
(fabricante de componentes e partes destinadas a realizar os controles
compor um produto para satde acabado). necessarios de compras e
gualificacdo de
fornecedores.
VI | FABRICANTE (LEGAL): NAO
N&o realiza etapas produtivas.

ANEXO C — SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

C.1 Na identificag&o do produto certificado deve constar as informacdes estabelecidas neste

anexo conforme o campo de aplicacdo, compulsorio ou voluntério.

C.2 O solicitante deve seguir as seguintes prescricdes para o uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade:

a) O selo, conforme a Figura 1, somente pode ser utilizado em produtos que constem vigentes
na IN/ANVISA, que estabelece as normas técnicas, adotadas para fins de certificacdo de

conformidade dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria;

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

c) Na embalagem, o selo deve ser impresso ou deve ser usada uma etiqueta, com
caracteristicas de indelebilidade e permanéncia, desde que obedeca as dimensfes minimas,
definidas na Figura 1 e 2 desse documento;

No produto, quando o Selo de ldentificagdo da Conformidade estampado, impresso ou
inserido por meio de etiqueta, ndo couber na parte frontal dos Equipamentos, pode ser
utilizado o Selo de Identificacdo da Conformidade descrito na Figura 3 (certificacdo

compulséria) e Figura 4 (certificagdo voluntaria).

e) No produto, quando o Selo de Identificacdo da Conformidade néao puder ser fixado conforme

Pagina 74 de 86



Ndmero: CRC-P0503

A TUVRheinland® Revisgo: 0
Data de Vigéncia: 10.05.2021

Complemento da Regra de Certificagcao -
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéaria
Portaria 54/2016

os itens C.2.a, C.2.b e C.2.d, por ndo caber na parte frontal dos Equipamentos, pode ser

aposto nas outras partes do mesmo; e

f) A versdo preta e branca pode ser utilizada na embalagem somente no caso da mesma

possuir cor parecida com a do selo colorido.

C.3 A TUV RHEINLAND DO BRASIL deve assegurar-se que a aposicdo do Selo de
Identificacdo da Conformidade seja feita de forma indelével, permanente e visivel bem como
da possibilidade dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria serem rastreados por
numeracao sequencial ou outra forma deliberada pela TUV RHEINLAND DO BRASIL em

comum acordo com o solicitante.

Figura 1 - Selo de Identificagdo da Conformidade para produtos com certificagéo

compulsério

Tamanho minimo Fonte
Univers

Univers Black

50 mm

Seguranca

o6 s> COMpuISOTio  INMETRO

Pantone 1235 Tons de Cinza
100% W 100%
80% W 90%
0,
CMYK W 0%
C1 M36 Y89 KO
C1M26 Y76 KO seguranga
A
scrone COmMpulsorio INMETRO
Compacto
2] 8 11mm
Seguranca Seguranca

TUVRheinland I TUVRheinland I

ocrooosa INMETRO

. J

Uma Cor
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Figura 2 - Selo de Identificagcdo da Conformidade para produtos com certificagcdo

voluntario
Tamanho minimo Fonte
Univers
Univers Black
50 mm
Seguranca
r
n:chmo Voluntario OCP 0000
Pantone 1235 Tons de Cinza
100% B 100%
80% B 90%
B 70%
CMYK v
C1 M36 Y89 KO
C1M26 Y76 KO sBQllranga
-~
n.'.hm Voluntario
Tamanho minimo
Compacto
20mm
Seguranca s.gu:m“

[N
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ANEXO D - CARACTERIZACAO DE FAMILIA
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ANEXO E — REQUISITOS PARA A AVALIAGAO DE LABORATORIOS NAO
ACREDITADOS POR ORGANISMOS DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS

1. CONFIDENCIALIDADE

O laboratério deve possuir procedimentos documentados e implementados para preservar a
protecdo da confidencialidade e integridade das informacdes, considerando, pelo menos:

a) O acesso aos arquivos, inclusive os computadorizados;
b) O acesso restrito ao laboratorio;

c) O conhecimento do pessoal do laboratério a respeito da confidencialidade das

informacdes.

2. ORGANIZACAO

2.1 O laboratério deve designar os signatarios para assinar os relatérios de ensaio e

ter total responsabilidade técnica pelo seu contetdo.

2.2 O laboratério deve possuir um gerente técnico e um substituto (qualquer que seja a

denominacédo) com responsabilidade global pelas suas operacées técnicas.

2.3 Quando o laboratério for de primeira parte, as responsabilidades do pessoal-chave da
organizagdo que tenha envolvimento ou influéncia nos ensaios do laboratério devem

ser definidas, de modo a identificar potenciais conflitos de interesse.

2.3.1 Convém, também, que 0s arranjos organizacionais sejam tais que os departamentos
gue tenham potenciais conflitos de interesses, tais como producéo, marketing comercial
ou financeiro, ndo influenciem negativamente a conformidade do laboratério com os

requisitos deste Anexo.
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3. SISTEMA DE GESTAO

3.1 Todos os documentos necessarios para o correto desempenho das atividades do
laboratorio, devem ser identificados de forma univoca e conter a data de sua

emissdo, 0 seu numero de revisdo e a autorizagcdo para a sua emissao.

3.2 Todos os documentos necessarios para o0 correto desempenho das atividades do
laboratorio, devem estar atualizados e acessiveis ao seu pessoal.

3.3 O laboratorio deve documentar as atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico
e do pessoal técnico envolvido nos ensaios, considerando, pelo menos, as responsabilidades

quanto:

a) A execucéo dos ensaios;

b) Ao planejamento dos ensaios, avaliagdo dos resultados e emisséo de relatorios de

ensaio;

c) A modificagéo, desenvolvimento, caracterizagéo e validagido de novos métodos de

ensaio;

d) As atividades gerenciais.

3.4 O laboratorio deve possuir a identificagdo dos signatarios autorizados (onde esse

conceito for apropriado).

3.5 O laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para a

obtencdo da rastreabilidade das medicdes.

3.6 O laboratério deve ter formalizada a abrangéncia dos seus servigos e disposicoes

para garantir que possui instalacdes, pessoal e recursos apropriados.

3.7 O laboratério deve ter procedimentos documentados e implementados para manuseio
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dos itens de ensaio.

3.80 laboratério deve ter a listagem dos equipamentos e padrdes de referéncia
utilizados, incluindo a respectiva identificacéo.

3.90 laboratorio deve ter procedimentos documentados e implementados, para
retroalimentacdo e acao corretiva, sempre que forem detectadas ndo conformidades nos

ensaios.

3.10 O laboratorio deve informar as incertezas de medic¢ao inerentes aos ensaios realizados.

4. PESSOAL

4.1 0 laboratério deve ter pessoal suficiente, com a necessaria escolaridade,

treinamento, conhecimento técnico e experiéncia para as fun¢des designadas.

4.2 O laborat6rio deve ter procedimentos para a utilizacdo de técnicos em processo de
treinamento, estabelecendo, para isso, 0s registros de supervisdo dos mesmos e
criando mecanismos para garantir que sua utilizacdo néo prejudique os resultados dos

ensaios.

4.3 O laboratério deve ter e manter registros atualizados de todo o seu pessoal técnico
envolvido nos ensaios. Estes registros devem possuir data da autorizacdo, pelo menos,

para:

a) Realizar os diferentes tipos de amostragem, quando aplicavel;
b) Realizar os diferentes tipos de ensaios;
C) Assinar os relatérios de ensaios;

d) Operar os diferentes tipos de equipamentos.

5. ACOMODACOES E CONDICOES AMBIENTAIS
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5.1 As acomodacdes do laboratério, areas de ensaios, fontes de energia, iluminacéo e

ventilacdo devem possibilitar o desempenho apropriado dos ensaios.

5.2 O laboratério deve ter instalacdes com a monitoracao efetiva, o controle e o registro

das condicbes ambientais, sempre que necessario.

5.30 laboratorio deve manter uma separacdo efetiva entre areas vizinhas, quando

houver atividades incompativeis.

5.4 O laboratério deve dispor de instalagées que possibilitem seguranca para realizagédo

dos ensaios, bem como os EPI inerentes a protecao de seu pessoal.

6. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE REFERENCIA

6.1 0 laboratério deve possuir todos 0s equipamentos, inclusive os materiais de

referéncia necessarios a correta realizacdo dos ensaios.

6.2 Antes da execugcdo do ensaio, o0 laboratério deve verificar se algum item do
equipamento estd apresentando resultados suspeitos. Caso isso ocorra, 0
equipamento deve ser colocado fora de operacéo, identificado como fora de uso,
reparado e demonstrado por calibracdo, verificacdo ou ensaio, que voltou a operar

satisfatoriamente, antes de ser colocado novamente em uso.

6.3 Cada equipamento deve ser rotulado, marcado ou identificado, para indicar o estado
de calibrac@o. Este estado de calibra¢@o deve indicar a Ultima e a préxima calibracéo, de

forma visivel.

6.4 Cada equipamento deve ter um registro que indique, no minimo:

Pagina 81 de 86



Ndmero: CRC-P0503

A TUVRheinland® Revisgo: 0
Data de Vigéncia: 10.05.2021

Complemento da Regra de Certificagcao -
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéaria
Portaria 54/2016

a) Nome do equipamento;

b) Nome do fabricante, identificacéo de tipo, nimero de série ou outra identificacéo especifica;

c¢) Condicao de recebimento, quando apropriado;

d) Cépia das instrugdes do fabricante, quando apropriado;

e) Datas e resultados das calibragbes e/ou verificagbes e data da préxima calibracdo e/ou
verificacao;

f) detalhes da manutencéo realizada e as planejadas para o futuro;

g) Historico de cada dano, modificagéo ou reparo.

6.5 Cada material de referéncia deve ser rotulado ou identificado, para indicar a

certificagdo ou a padronizacao. O rétulo deve conter, no minimo:

a) Nome do material de referéncia;

b) Responséavel pela certificagdo ou padronizagéo (firma ou pessoa);
¢) Composicéo, quando apropriado;

d) Data de validade.

6.5.1 Para os materiais de referéncia de longa duracao, o laboratério deve ter um registro

contendo as informag@es indicadas no item 6.5.

7. RASTREABILIDADE DAS MEDICOES E CALIBRAGCOES

7.1 0 laboratorio deve ter um programa estabelecido para a calibracao, a verificagéo e
a manutencdo dos seus equipamentos, a fim de garantir 0 uso de equipamentos

calibrados e/ou verificados, na data da execuc¢ao dos ensaios.

7.2 Os certificados de calibragdo dos padrdes de referéncia devem ser emitidos por:

a) Laboratorios nacionais de metrologia citados em 7.2;
b) Laboratérios de calibracdo acreditados pelo Inmetro/Cgcre;
c) Laboratérios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises, nos
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seguintes casos:
- Quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que detenha o padrao
primério de grandeza associada, ou;
- Quando a instituicdo participar de programas de comparacao interlaboratorial,
juntamente com o Inmetro/Cgcre, obtendo resultados compativeis;
- Laboratorios acreditados por Organismos de Acreditacdo de outros paises, quando
houver acordo de reconhecimento matuo ou de cooperacao entre o Inmetro/Cgcre e esses

organismos.

7.3 Os certificados dos equipamentos de medicdo e de ensaio de um laboratério de

ensaio devem atender aos requisitos do item anterior.

7.4 Os padrdes de referéncia mantidos pelo laboratério devem ser usados apenas para
calibracdes, a menos que possa ser demonstrado que seu desempenho como padrao de

referéncia ndo seja invalidado.

8. CALIBRACAO E METODO DE ENSAIO

8.1 Todas as instru¢cdes, normas e dados de referéncia pertinentes ao trabalho do
laboratorio, devem estar documentados, mantidos atualizados e prontamente disponiveis

ao pessoal do laboratério.

8.2 0 laboratério deve utilizar procedimentos documentados e técnicas estatisticas
apropriadas, de selecdo de amostras, quando realizar a amostragem como parte do

ensaio.

8.3 O laboratoério deve submeter os calculos e as transferéncias de dados a verificacdes

apropriadas.

8.4 O laboratorio deve ter procedimentos para a prevencdo de seguranca dos dados
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10.

dos registros computacionais.

MANUSEIO DOS ITENS

9.1 O laboratorio deve identificar de forma univoca os itens a serem ensaiados, de forma

a ndo haver equivoco, em qualquer tempo, quanto a sua identificacao.

9.2 O laboratorio deve ter procedimentos documentados e instalacdes adequadas para
evitar deterioragdo ou dano ao item do ensaio durante o armazenamento, manuseio

e preparo do item de ensaio.

REGISTROS

10.1 O laboratério deve manter um sistema de registro adequado as suas
circunstancias particulares e deve atender aos regulamentos aplicaveis, bem como o
registro de todas as observagdes originais, calculos e dados decorrentes, registros e

copia dos relatérios de ensaio, durante um periodo, de pelo menos, quatro anos.

10.2 As alteragbes e/ou erros dos registros devem ser riscados, ndo removendo
ou tornando ilegivel a escrita ou a anotacdo anterior, € a nova anotacdo deve ser
registrada ao lado da anterior riscada, de forma legivel, que ndo permita dubia

interpretacdo e conter a assinatura ou a rubrica do responsavel.

10.3 Os registros dos dados de ensaio devem conter, no minimo:

a) ldentificagéo do laboratério;

b) Identificagdo da amostra;

¢) ldentificac&o do equipamento utilizado;

d) Condicdes ambientais relevantes;

e) Resultado da medicéo e suas incertezas, quando apropriado;

f) Data e assinatura do pessoal que realizou o trabalho.
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10.4 Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, graficos e outros

devem ser datados, rubricados e anexados aos registros das medicdes.

10.5 Todos os registros (técnicos e da qualidade) devem ser mantidos pelo laboratoério
guanto a seguranca e confidencialidade.

11. RELATORIOS DE ENSAIO

11.1 Os resultados de cada ensaio ou série de ensaios realizados pelo laboratério devem
ser relatados de forma precisa, clara e objetiva, sem ambiguidades em um relatério de
ensaio e devem incluir todas as informacdes necessérias para a interpretagdo dos

resultados de ensaio, conforme exigido pelo método utilizado.

11.2 O laboratdrio deve registrar todas as informagdes necessarias para a repeticdo do

ensaio e estes registros devem estar disponiveis para o cliente.

11.3 Todo relatério de ensaio deve incluir, pelo menos, as seguintes informacoes:

a) Titulo;

b) Nome e endereco do laboratorio;

c¢) ldentificag&@o Unica do relatorio;

d) Nome e endereco do cliente;

e) Descrigéo e identificagdo, sem ambiguidades, do item ensaiado;

f) Caracterizacdo e condi¢éo do item ensaiado;

g) Data do recebimento do item e data da realiza¢do do ensaio;

h) Referéncia aos procedimentos de amostragem quando pertinente;

i) Quaisquer desvios, adicdes ou exclusbes do método de ensaio e qualquer outra
informacao pertinente a um ensaio especifico, tal como condi¢gdes ambientais;

j)MedicGes, verificagbes e resultados decorrentes, apoiados por tabelas, gréaficos,
esquemas e fotografias;

k) Declaracéo de incerteza estimada do resultado do ensaio (quando pertinente);
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I) Assinatura, titulo ou identificacdo equivalente de pessoal responsavel pelo conteddo
do relatério e data de emissao;

m) Quando pertinente, declaracdo de que os resultados se referem somente aos itens
ensaiados;

n) Declaracao de que o relatério s6 deve ser reproduzido por inteiro e com a aprovacao do
cliente;

0) Identificagéo do item;

p) Referéncia a especificacdo da norma utilizada.

12. SERVICOS DE APOIO E FORNECIMENTOS EXTERNOS

12.1 O laboratorio deve manter registros referentes a aquisi¢cdo de equipamentos, materiais
e servigos, incluindo:
a) Especificacdo da compra;
b) Inspec¢éo de recebimento;
c¢) Calibracéo ou verificagéo;

d) Cadastramento de fornecedores.

Nota: Esse anexo se refere-se ao anexo A do RGCP.
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