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Certificacao INMETRO para Eletromédicos

A certificacdo INMETRO de produtos para a salde é exigida pela
ANVISA para demonstrar o cumprimento aos requisitos normativos de
seguranca e desempenho. Os produtos Eletromédicos, em sua
maioria, tém certificacdo compulséria no Brasil, ou seja, somente
podem ser comercializados e produzidos no pais com certificacéo.

O Certificado de Conformidade tem validade de cinco anos,
observados os requisitos necessarios para a manutengao da sua
vigéncia, estabelecidos nas Portarias 118/2015 e 54/2016 do INMETRO.

O que é necessario para iniciar o processo?

Determinar uma entidade nacional para
assumir a responsabilidade civil e legal
sobre 0 processo.

Definir aTUV Rheinland como
Organismo Certificador de Produtos (OCP)
para conduzir o processo de certificacéo.

Enviar a descricdo técnica ou o manual
do usuério dos modelos dos produtos.
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Exemplos de produtos classificados
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Equipamentos

Equipamentos
Médicos Estéticos

Outras partes envolvidas

1. Subsidiarias TUV Rheinland em outros paises.
2.TUV Rheinland e outros laboratérios acreditados.

Equipamentos
Fisioterapicos

A TUVRheinland®
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O que é o INMETRO?

O Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia - INMETRO é
uma instituicdo brasileira
responsavel por garantir a qualidade,
seguranga e confiabilidade de
produtos.

Por que certificar?

Confere ao seu produto o
Certificado de Conformidade
necessario para obtencéao do
Cadastro ou Registro na
Anvisa

———
Fortalece a imagem da
marca e de seus
produtos no mercado

Demonstra ao consumidor que
0s produtos atendem aos
requisitos regulamentares de
seguranca

Equipamentos
Odontolégicos

Normas vigentes para testes

As normas sdo determinadas pela Instrugao

Normativa da ANVISA vigente e pelos requisitos
das Portaria 54/2016 e 118/2015 do Inmetro.




Fases do processo de certificacao

Manutencao Anual
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Recertificacao

Anédlise de Documentagao;
Ensaios (dentro ou fora do
territério nacional);
Auditoria de Fabrica;
Auditoria de Solicitante;
Emisséo do Certificado.

Auditoria de Fabrica
e Solicitante.

Mesmo processo de
certificacao inicial.

O ciclo do processo de certificagcao tem validade de cinco anos.

Caso haja alteracdo do produto ou do seu processo produtivo, esta deve ser informada para que
possamos tomar as agoes necessarias para validar e manter o certificado em conformidade.

Fluxo do processo de certificacao e suas etapas

Cotagdo  Assinatura
do termo de
aceite

2 semanas 5-8 semanas

Registro de numero no PRODCERT e ANVISA

PRODCERT

Sistema do INMETRO
alimentado pela
TUV Rheinland
(Certificadora) com as
informacgodes do certificado.

Duvidas? Entre em contato:

+55 11 3514.5700
info@br.tuv.com

Envio da Ensaios em
documentacéo  |aboratério
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Auditoria de  Auditoria de Certificacéo ou <
fabrica solicitante emissao da carta 3
de manutencao |
4-6 semanas 1 semana |

ANVISA

O produto é registrado na
ANVISA e estard autorizado a
ser comercializado em todo o

territério nacional.
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