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2. ESCOPO

Esta instrucao técnica tem por finalidade definir as a¢cdes executadas para avaliacdo da conformidade

de equipamentos eletromédicos.

Esta atividade de certificagdo é realizada de acordo com o disposto no ABNT NBR ISO/IEC 17065.

Esta instrucdo técnica deve ser usada para a certificacdo do objeto, em associagdo com o procedi-
mento GPO1P-BR e as normas técnicas correspondentes.

3. MANUTENCAO

A responsabilidade pela manutencao e atualizagéo desta instrucao técnica € do Coordenador Técnico
da area de Equipamentos Eletromédicos (MED) e a aprovacgédo é do Gerente de Certificacao de Pro-

duto.

4. REFERENCIAS

GPO1 P-BR

Procedimento para Certificag@o de Produtos.

(CONMETRO)

Resolugdo n° 04 de 02 de dezembro de 2002
do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial

Termo de referéncia do Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade —
SBAC

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2001

Equipamento eletromédico - Parte 2-2: Prescrig6es particulares de segu-
ranca de equipamento

ABNT NBR IEC 60601-2-3:1997

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para a segu-
ranca de equipamento de terapia por ondas curtas

ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005

Equipamento eletromédico - Parte 2-4: PrescrigGes particulares para segu-
ranca de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-2-5:1997

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranga de equipamentos por ultra-som para terapia

ABNT NBR IEC 60601-2-6: 1997

Equipamento eletroméd ico - Parte 2: Prescri¢es particulares para segu-
ranca de equipamento de terapia por microondas

ABNT NBR IEC 60601-2-7:2001

Equipamento eletromédico - Parte 2-7: Prescri¢des particulares para segu-
ranca de geradores de alta tensé@o de geradores de raio X para diagnéstico
médico

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2002

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de equipamento para estimulagdo neuromuscular

ABNT NBR IEC 60601-2-12:2004

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de equipamento para ventilagdo pulmonar em utilizagdo médica

ABNT NBR IEC 60601-2-13:2004

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de aparelhos de anestesia

ABNT NBR IEC 60601-2-16:2003

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para a segu-
ranca de equipamentos de hemodiélise

ABNT NBR IEC 60601-2-18:2002

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares de seguranga
para equipamento de endoscopia

ABNT NBR IEC 60601-2-19:2000

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ran¢a de incubadoras para recém-nascidos (RN)
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ABNT NBR IEC 60601-2-20:1998

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de incubadoras de transporte

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2000

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para a segu-
ranca de bergos aquecidos para recém-nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:1997

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢des particulares para a segu-
ranca de equipamento terapéutico e de diagndstico a laser

ABNT NBR IEC 60601-2-24:1999

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de bombas e controladores de infusao

ABNT NBR IEC 60601-2-25:2001

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de eletrocardiégrafos

ABNT NBR IEC 60601-2-26:1997

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranca de eletroencefalégrafos

ABNT NBR IEC 60601-2-27:1997

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para a segu-
ranca de equipamento para monitorizagao de eletrocardiograma

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2001

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranga aplicaveis aos conjuntos-fontes de radiacéo X e aos conjuntos emis-
sores de radiacédo X para diagnéstico médico

ABNT NBR IEC 60601-2-30:1997

Equipamento eletromédico - Parte 2 - Prescri¢8es particulares para a segu-
ranca de equipamento para monitorizacdo automatica e ciclica da presséo
sanglinea indireta (ndo invasiva)

ABNT NBR IEC 60601-2-31:1998

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescricdes particulares para a segu-
ranca de marcapassos cardiacos externos com fonte de alimentagao inter-
na

ABNT NBR IEC 60601-2-32:2001

Equipamento eletromédico - Parte 2: PrescricBes particulares para segu-
ranca dos equipamen-tos associados aos equipamentos de raios X

ABNT NBR IEC 60601-2-34/1997

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para a segu-
ranca de equipamento para monitorizagcdo da pressdo sanglinea direta
(invasiva)

ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006

Equipamento eletromédico - Parte 2-35: Prescri¢cbes particulares para se-
guranca no uso médico de cobertores, almofadas e colchdes destinados
para o aguecimento.

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢cdes particulares para segu-
ranga de equipamento extracorporeo para litotripsia induzida.

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2003

Equipamento eletromédico - Parte 2-37: Prescri¢cdes particulares para se-
guranca de equipamento de diagnéstico e monitoramento médico por ultra-
som.

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescricdes particulares para segu-
ranca de camas hospitalares operadas eletricamente

ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescricdes particulares para segu-
ranca de eletromidgrafos e equipamento de potencial evocado

ABNT NBR IEC 60601-2-43:2004

Equipamento eletromédico - Parte 2-43: Requisitos particulares para a se-
guranca de equipamento de raios-X para procedimento intervencionistas.

ABNT NBR IEC 60601-2-45:2005

Equipamento eletromédico - Parte 2-45: Prescrigdes particulares para a
seguranga de equipamento de raios-X mamogréfico e dispositivos de este-
reotaxia manografica.

ABNT NBR IEC 60601-2-46/2000

Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescri¢8es particulares de seguranca
para mesas cirdrgicas

ABNT NBR IEC 60601-2-47:2003

Equipamento eletromédico - Parte 2-47: Prescri¢cdes particulares para se-
guranca e desempenho essencial de sistema de eletrocardiografia ambula-
torial.

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2003

Equipamento eletromédico - Parte 2-49: Prescri¢cdes particulares para se-
guranca de equipamento
para monitorizacdo multiparamétrica de paciente
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ABNT NBR IEC 60601-2-50:2003

Equipamento eletromédico - Parte 2-50: Prescri¢cdes particulares para se-
guranca de equipamento de fototerapia.

ABNT NBR IEC 60601-2-51:2003

Equipamento eletromédico - Parte 2-51: Prescri¢cdes particulares para se-
guranca, incluindo desempenho essencial, de eletrocardiégrafos gravador e
analisador monocanal e multicanal

ABNT NBR IEC 60601-1-1:2004

-Equipamento eletromédico - Parte 1-1: Prescrigdes gerais para seguranga
— Norma colateral: Prescri¢c6es de seguranga para sistemas eletromédicos.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2006

Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Prescricdes gerais para seguranga
— Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescrigbes e ensai-
0S.

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2001

Equipamento eletromédico - Parte 1-3: PrescricBes gerais de seguranga.
Norma colateral: Prescri¢cdes gerais para protegdo contra radiagédo de equi-
pamentos de raios X para fins diagnésticos.

ABNT NBR IEC 60601-1-4:2004

Equipamento eletromédico - Parte 1-4: Prescricdes gerais para seguranga
— Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis.

ABNT NBR IEC 1689:1998

Ultra-som - Sistemas de fisioterapia - Prescricdes para desempenho e mé-
todos de medic&o na faixa de freqiiéncias de 0,5 MHz a 5 MHz..

ABNT NBR ISO 7785-1:1999

Pecas de méo odontoldgicas - Parte 1: Turbinas de ar de alta rotac&o.

ABNT NBR ISO 7785-2:2004

Pecas de méo odontoldgicas - Parte 2: Pegas de méao retas e angulares.

ABNT NBR ISO 9919:1997

Oximetro de pulso para uso médico - Prescri¢des.

ABNT NBR ISO 11195 :2000

Misturador de gases para uso medicinal - Misturador de gases Independen-
tes

ABNT NBR ISO 9680:2001

Aparelho de iluminagéo bucal

ABNT NBR ISO 6875:1998

Equipamento odontoldgico - Cadeira odontoldgica de paciente.

ABNT NBR ISO 8835-2:2010

Sistemas de anestesia por inalagao Parte 2: Sistemas
respiratérios de anestesia

NBR ISO 9001:2008

Sistema de Gestéo da Qualidade - Requisitos

ABNT NBR ISO 13485:2004

Produtos para salde - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para
fins regulamentares Instru¢cdo Normativa da Anvisa, vigente Estabelece as
normas técnicas, adotadas para fins de certificagdo de conformidade dos
equipamentos Eletromédicos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

ABNT NBR ISO/IEC 17065:2013

Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos de certificacdo de
produtos, processos e servigos.

NBR 5426:1985

Plano de Amostragem e procedimentos na inspegao por atributos

Resolugdo RDC n° 27 de 22/06/11da ANVISA

Dispde sobre a certificagcdo compulsoéria dos equipamentos elétricos sob
regime de Vigilancia Sanitaria e d& outras providéncias

Portaria n° 350 de 06/09/2010 do INMETRO

Regulamento de Avaliagéo da Conformidade de Equipamentos
Eletromédicos

Instrug@o Normativa n° 3, de 22/06/11 da
ANVISA

Dispde sobre a lista de normas técnicas exigidas para a certificagdo de
equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria.
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5. SIGLAS
BVC Bureau Veritas Certification
NBR Norma Brasileira
INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢éo e Qualidade Industrial
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CNPJ Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
cT Comisséo Técnica
IEC International Electrotechnical Comission
IN Instrucdo Normativa Anvisa
MOU Memorandum of Understanding
RAC Requisitos de Avaliagdo da Conformidade
RDC Resolucao Diretoria Colegiada
RMP Registro mestre do produto
SBAC Sistema Brasileiro de Avalia¢&o da Conformidade
SGO Sistema de Gestdo da Qualidade
VISA Vigilancia Sanitaria

6. DEFINICOES

ocCp

Entidade publica, privada ou mista, de terceira parte, acreditada pela Cgcre, de acordo com os
critérios por ele estabelecidos, para realizar os servi¢os de avaliagcdo da conformidade de pro-
dutos, com base nos principios e politicas adotadas, no ambito do Sistema Brasileiro de Avalia-
¢do da Conformidade - SBAC.

Caracteristicas originais

Compreendem as especificagdes técnicas, indicagdo e finalidade de uso, caracteristicas fisi-
cas, incluindo a lista de componentes criticos e acessorios, caracteristicas quimicas (quando
aplicavel), o contetdo dos documentos acompanhantes e as marcagdes sob o equipamento,
gue constituem as caracteristicas de projeto de um equipamento no momento da concessao da
certificag@o do produto.

Devendo ainda corresponder as caracteristicas do equipamento registrado, ou a ser registrado,
na ANVISA.

Comisséo de Certificacao

Comisséo técnica do OCP composta por representantes das entidades de classe dos solicitan-
tes, usuarios, 6rgdos de normalizacdo, todos com reconhecida capacitacdo na area de equi-
pamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Esta comissao é de carater permanente
e consultivo, que tem como fungéo analisar os processos de certificacdo e auxiliar na conces-
sdo, manutencao, extensao, reducéo, adverténcia, suspensao ou cancelamento da certificagao.

Empresa autorizada

Empresa autorizada é o fabricante ou importador do produto.

Ensaio de tipo

Ensaio realizado em uma ou mais unidades, fabricadas segundo um determinado projeto, para
demonstrar que este projeto satisfaz as condi¢des especificadas nas normas ABNT adotadas
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pelo RAC.

Ensaio de rotina

Ensaio ao qual é submetida cada unidade fabricada, durante ou apds a fabricagado, para verifi-
car se ela satisfaz as condigdes especificadas pelo RAC.

Equipamento elétrico sob
regime de vigilancia sanita-
ria

Os Equipamentos Elétricos sob regime de Vigilancia Sanitéria, inclusive suas partes e acesso-
rios, séo os energizados por meio da rede de alimentacgao elétrica ou fonte de alimentacéo in-
terna com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indi-
retamente para diagndstico, tratamento e monitoragdo em seres humanos, e ainda os com fina-
lidade de embelezamento e estética.

Fabricante é a pessoa juridica responsavel pelo projeto, fabricagdo, embalagem e rotulagem de
um produto médico, montagem de um sistema ou adaptagdo do produto antes de ser colocado

Fabricante - . - - )
no mercado ou em funcionamento, independentemente do fato de tais operagfes serem reali-
zadas por essa pessoa ou em seu nome, por uma terceira parte.

E a pessoa juridica responsavel pela entrada de mercadoria procedente do exterior no territorio

Importador nacional e que tem a responsabilidade de garantir a realizagdo dos ensaios de rotina previstos

no RAC.

Lista mestra dos documen-
tos da qualidade

Essa lista é o indice ou procedimentos equivalentes onde estéo listados todos os documentos
do sistema da qualidade (procedimentos, instru¢es de trabalho, etc), onde se encontram indi-
cadas as versfes dos documentos que se encontram vigentes.

Registro mestre do produto
(RMP)

O RMP é a compilagéo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua formula-
¢ao e especificagdes, os procedimentos e especificagcdes de fabricacdo e de compras, o0s pro-
cedimentos e requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado rela-
tivos a embalagem, rotulagem, assisténcia técnica, manutengéo e instalagéo.

Registro histérico do proje-
to (RHP)

O RHP é a compilacédo de registros contendo o histérico completo do projeto de um produto
acabado.

Selo de Identificacdo da
Conformidade

Representacéo gréafica para identificar objetos com conformidade avaliada, no ambito do SBAC,
conforme anexo C.

Solicitante

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida
no pais, que desenvolve uma das seguintes atividades: produ¢do, montagem, criagado, constru-
¢do, transformacgédo, importagdo, distribuicdo gratuita ou ndo, ou comercializacdo de equipa-
mentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria, abrangidos por este RAC. E responsével
pela solicitacéo de certificagdo do produto junto ao OCP e que detém a concessao de uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade

7. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Conforme 0 RAC o Modelo utilizado é com Avaliagdo do SGQ do processo produtivo do produto e a
realizacdo de ensaios (de tipo e de rotina) no produto. A qualquer momento, ensaios de verificagdo
com relagdo & manutencédo da conformidade poder&o ser realizados durante a vigéncia da certifica-

céao.

8. ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Este item estabelece o processo de avaliacdo da conformidade para a concessdo e manutencéo da

autorizacdo para uso do

Selo de Identificacdo da Conformidade.

8.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do Processo Produtivo do Pro-

duto e Ensaios no

8.1.1 Avaliacéo Inicial

Produto

8.1.1.1. Solicitagdo de Inicio do Processo
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O solicitante deve encaminhar uma solicitacéo formal o BVC, através do formulario “SOLICITACAO
DE PROPOSTA COMERCIAL CERTIFICACAO DE PRODUTO”, anexando a documentacéo técnica
do produto, inclusive manual do usuario e memorial descritivo, contendo de forma clara a indicacao
de uso e o publico alvo ao qual se destina o equipamento, e a documentacdo do SGQ do fabricante
(manual da qualidade e lista mestra dos documentos da qualidade), todos na Ultima verséao.

8.1.1.2 Analise da Solicitacdo e da Documentacao

O BVC, antes de iniciar o servico de certificacao, ir4 analisar a solicitacdo e avaliar a documentacéo
encaminhada quanto a conformidade e a compatibilidade com os requisitos, inclusive as inerentes ao
processo de fabricacdo do produto. Caso a solicitacdo de certificacdo seja considerada inviavel, o so-
licitante sera informado formalmente, via email, 0 motivo da inviabilidade do atendimento, justificado
tecnicamente com base no escopo de aplicagcdo das normas técnicas adotadas e caracteristicas do
equipamento. Toda a documentacéo apresentada a BVC sera devolvida ou destruida.

Nota: A decisao final sobre a aplicabilidade da certificagdo compulséria ao produto, é da ANVISA de
acordo com a regulamentacao.

8.1.1.3 Ensaios Iniciais (Ensaios de Tipo)

- Os ensaios de tipo devem ser realizados no produto conforme normas técnicas aplicaveis relacio-
nadas nessa instrugdo, nas amostras coletadas pela BVC;

- O ensaio de tipo deve ser realizado integralmente na unidade piloto ou na amostra da linha de pro-
ducéo do equipamento em processo de certificacao.

- Na avaliacgéo inicial, os relatérios de ensaio de tipo de equipamentos ensaiados no Brasil ou no exte-
rior serdo aceitos desde que a data de emissdo do relatério de ensaios ndo seja superior a 2 (dois)
anos e que todas as alteractes realizadas no projeto estejam devidamente documentadas e os en-
saios pertinentes tenham sido realizados e igualmente documentados. O solicitante deve enviar evi-
déncias;

- Caso nado tenham ocorrido alteragdes no projeto neste periodo, o fabricante do equipamento sob
processo de certificacdo, seja ele nacional ou estrangeiro, deve encaminhar documento declarando
gue apos a data de emissédo do relatério de ensaios o produto ndo sofreu modificagcdes que impliquem
na realizacdo de novos ensaios;

- O BVC ir4 fazer uma avaliagao do relatorio de ensaio apresentado, do projeto inicial do equipamen-
to, para qual o relatério foi emitido, e do projeto atual do equipamento, com a finalidade de constatar a
conformidade do relatério de ensaio ao projeto atual do equipamento. Esta avaliagdo sera documen-
tada no formulario “Relatério de analise” do processo de certificagdo do equipamento.

- Definicdo de Amostragem: o BVC utiliza no processo de avaliagdo da conformidade uma amostra
representativa do produto a ser certificado. A amostra representativa deve ser uma unidade piloto ou
que j& estd em linha de producéo. Nos casos de certificacdo de familia de equipamentos, a amostra
representativa da familia deve ser escolhida pelo modelo de configuragdo mais critica.

- Coleta: para um produto que ja esta em linha de producdo, a coleta realizada na planta de producéo
deve ser uma escolha aleatéria, realizada pelo BVC, de um produto que ja tenha sido inspecionado e
liberado pelo controle de qualidade da fabrica, em embalagem pronta para comercializagdo. Havendo
a necessidade de outras amostras, o mesmo procedimento deve ser utilizado para a selecdo. No ca-
so de unidades piloto, o fabricante pode coletar e encaminhar a amostra ao laboratério ou BVC, me-
diante acordo entre as partes envolvidas, e sob responsabilidade do BVC. Havendo a necessidade de
outras amostras, 0 mesmo procedimento deve ser utilizado para a selecdo. A aprovacdo da unidade
piloto nos ensaios iniciais ndo isenta 0 BVC de validar os produtos apos o inicio do funcionamento da
linha de producéo.

8.1.1.4 Auditoria Inicial
ApOs evidenciar a conformidade em relagéo aos itens do 8.1.1.2 desta instrugdo, o BVC deve pro-
gramar a realizacdo da auditoria do SGQ do fabricante, de comum acordo com o solicitante.

8.1.1.4.1 Para auditoria inicial visando avaliar o SGQ da fabrica, deve-se:
a) Verificar o atendimento aos requisitos abaixo detalhados:
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Utilizando a ABNT NBR ISSO 13485:2004 para o(s) produto(s) objeto(s) da certificacdo deve verificar
0 atendimento aos requisitos relacionados abaixo:

4.2.3 Controle de Documentos

4.2.4 Controle de Registros

7.1 Planejamento da Realizacdo do Produto

7.2.3 Comunicacao com o cliente (ref. Tratamento de Reclamacdes de Clientes 7.2.3. ¢)
7.3.6 Validacao de projeto e desenvolvimento

7.3.7 Controle de alteracfes de projeto e desenvolvimento

7.4.3 Verificacdo de Produto Adquirido

7.5.1 Controle de Producao e Fornecimento de servico

7.5.2 Validag&o dos processos de producéo e fornecimento de servigco

7.5.3 Identificacdo e Rastreabilidade

7.5.5 Preservacgéo do Produto

7.6 Controle de Dispositivos de Medi¢c&o e Monitoramento

8.2.3 Medicdo e Monitoramento do Processo

8.2.4 Medicdo e Monitoramento do Produto

8.3 Controle de Produto ndo-conforme

8.5.2 Agéo Corretiva

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

Os ensaios de rotina deverdo ser realizados de acordo com as prescri¢cdes estabelecidas nas clausu-
las 18, 19 e 20 da ABNT NBR IEC 60601 — 1:1994 e da emenda 1:1997, além da verificacdo do funci-
onamento do produto, objeto da certificacdo, especificamente:

- Funcionamento do equipamento (os itens a serem verificados serdo objeto de acordo entre o BVC e
o fabricante de modo a garantir a seguranca do produto objeto de certificacdo de acordo com a sua
finalidade);

- Aterramento (clausula 18);

- Corrente de fuga (clausula 19); e

- Rigidez dielétrica (clausula 20).

Os ensaios de rotina para rigidez dielétrica deverdo ser realizados de acordo com as prescrigdes es-
tabelecidas na clausula 20 da ABNT NBR IEC 60601 — 1:1994 e da emenda 1:1997. O tempo especi-
ficado nesta clausula pode ser reduzido, de acordo com a preferéncia do fabricante, desde que tal
aplicacdo seja devidamente justificada pelo fabricante e acordada com o BVC.

¢) Acompanhar a fabricagdo dos modelos de produtos que fazem parte do escopo de certificacdo; e
d) Avaliar o RMP e RHP do produto a ser certificado.

8.1.1.4.2 Durante a auditoria o fabricante deve apresentar, quando existente, cépia dos relatérios das
auditorias / inspec¢des do seu SGQ, emitidos respectivamente por um OCP ou autoridade sanitaria no
Brasil (ANVISA, VISAs etc.) e os registros das acfes corretivas que tenham sido implementadas
quando identificadas.

8.1.1.4.3 Se o fabricante mantém certificacdo do seu SGQ, no dmbito do SBAC, de acordo com a
ABNT NBR I1SO 13485:2004 ou Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle da ANVISA,
conforme a RDC/ANVISA n° 59/00, a certificacdo podera ser aceita em substituicdo as verificacdes
necessarias previstas no item 8.1.1.4.1 a), desde que o BVC possa evidenciar no ultimo relatério de
auditoria das referidas certificagcbes que os requisitos previstos foram verificados e estejam confor-
mes. Em ambos os casos, o certificado deve estar valido.

8.1.1.4.3.1 No caso de adocdo da ABNT NBR ISO 13485:2004 ou RDC/ANVISA n° 59/00 as auditori-
as realizadas pelo OCP devem avaliar apenas os subitens b, c e d do item 8.1.1.4.1.

8.1.1.5 Emissao do Certificado de Conformidade
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Esta etapa deve ser realizada depois de cumpridos todos os requisitos exigidos nos itens 8.1.1.1,
8.1.1.2,8.1.1.3 € 8.1.1.4. desta instrugao.

8.1.1.5.1 O certificado somente deve ser concedido ao solicitante que tenha em seu processo todas
as ndo-conformidades eliminadas.

8.1.1.5.2 Estando o produto conforme, o BVC ira formalizar a concessdo da autorizacdo para uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade, pelo prazo de até 5 (cinco) anos, para o(s) produto(s) que
atenda(m) aos critérios estabelecidos.

8.1.1.5.3 O BVC ir4 apresentar a Comissao de Certificacdo todo o processo de certificacdo, sem ex-
cecao, depois de cumpridos todos os requisitos exigidos. A concessdo da certificacdo sera dada
apos o parecer do processo pela Comisséo de Certificacdo. Os participantes da Comisséo de Certifi-
cacao serao definidos pelo coordenador da area de eletromédicos. Um resumo do Relatério de Anali-
se de cada processo sera enviado periodicamente para a CT via email. Sera dado um prazo de até 72
horas para aprovacdo por manifestacdo. Apos esse prazo considera-se que 0os membros da CT néo
tém comentarios ou observacdes desfavoraveis contra a aprovagao do processo.

8.1.1.5.5 Os certificados contem, no minimo, as informagdes abaixo:

a) Razdo social e CNPJ, e nome fantasia, quando aplicavel, da empresa autorizada e do fabricante;
b) Endereco completo da empresa autorizada e do fabricante;

¢) ldentificagdo (numero) do certificado;

d) Dados completos do BVC (nome, nimero de acreditacéo e assinatura);

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

f) Identificacédo do(s) laboratdrio(s) de ensaio e do(s) relatério(s) de ensaio, com a sua(s) data(s) de
emisséo;

g) Data de emisséo original (primeira concesséo do certificado), data da revisdo e data de sua valida-
de;

h) Identificacdo das normas técnicas aplicadas na certificag&o;

i) Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto;

j) Versdo do manual do usuario e do projeto do produto avaliado para a concesséo da certificacao;

k) Versao do software avaliado, para equipamentos com software embarcado ou que 0 acompanhe.

8.1.1.5.5.1 Nos casos em que o local auditado corresponder a um fabricante contratado pelo fabrican-
te do produto para executar a fabricacdo sob sua responsabilidade, o endereco, a raz&o social e o
CNPJ (quando aplicavel) do fabricante contratado irdo figurar no certificado emitido.

8.1.1.5.5.2 O certificado pode ser composto de varias paginas e nao deve conter anexos. As paginas
devem ser numeradas e em cada uma das paginas deve constar o n° do certificado e sua data de
emissdo. A pagina inicial deveréa informar quantas paginas comp8em o certificado completo.

8.1.2 Avaliacdo de Manutencéo

A manutencdo da certificacdo é realizada para constatar, por meio de avaliacdes, que estdo sendo
mantidas as condi¢bes que deram origem a concessdo inicial da autorizagdo para o uso do Selo de
Identificac@o da Conformidade. A realizacdo dos servi¢os de avaliacdo da conformidade para a manu-
tencao é responsabilidade exclusiva do BVC. Nessa ocasido sera verificado no site da ANVISA se
houve a ocorréncia de alguma notificagcdo adversa referente ao produto certificado. Lembrando que
esse tipo de ocorréncia, se houver, devera ser informada pelo solicitante ao BVC.

8.1.2.1 Planejamento da Avaliacdo de Manutencéo

8.1.2.1.1 O processo de manutenc¢édo da certificagdo consta da avaliacdo anual dos requisitos estabe-
lecidos na avaliagao inicial. A qualguer momento, o Inmetro ou a Anvisa pode solicitar a realiza¢éo de
ensaios de tipo para verificacdo da manutencao da conformidade de produtos certificados.

8.1.2.1.2 Desde que haja evidéncias que as justifiquem, o BVC pode realizar auditorias extraordina-
rias.

8.1.2.2 Ensaios de Manutencéo
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- Definicdo de Ensaios a Serem Realizados: Anualmente o BVC deve selecionar uma amostra re-
presentativa do produto certificado, para acompanhar a realizacdo dos ensaios de rotina, e verificar o
atendimento a conformidade. Estes ensaios podem ser conduzidos nas instalagées do fabricante. Ca-
so o produto certificado seja fabricado por encomenda, o BVC solicitard agendamento para acompa-
nhar a realizagé@o dos ensaios de rotina, e verificar o atendimento a conformidade deste produto.

- 0 BVC deve evidenciar que o produto nao sofreu alteracdes em relagdo as caracteristicas originais
avaliadas na concesséao da certificacdo, por meio da avaliagdo do RMP e RHP (por exemplo, compa-
racdo entre as listas de componentes apresentadas na concessdo e na manutencao, encontradas na
linha de producao e conferir por meios fisicos, tais como fotos externas e internas do produto e/ou
desenhos técnicos da linha de producédo, além de outras constatacdes).

- Caso sejam observadas alterac6es de projeto ou atualizacdo de partes, pecas, componentes ou
versdo de software, deve ser verificado o impacto destas alteragdes na certificacdo do produto. Caso
necessério, hovos ensaios de tipo, em uma amostra representativa do produto, devem ser realizados
de acordo com as normas aplicaveis.

- Quando ocorrer do produto ndo ser encaminhado para novos ensaios, apesar da constatacdo de al-
teracdes no mesmo, o BVC deverd elaborar um relatério que justifigue para cada alteragéo realizada,
com base em conhecimento técnico-cientifico, o0 ndo encaminhamento do produto para realizagdo de
novos ensaios de tipo. Cépia deste relatério devera ficar de posse da empresa autorizada. Este rela-
tério deve fazer parte do processo de manutencao para ser apreciado pela Comissao de Certificacéo,
conforme o item 8.1.2.4.3. Para elaborar tal relatdrio o fabricante devera fornecer toda documentacao
solicitada pelo BVC para realizar tal analise.

- A qualguer momento a Anvisa ou o Inmetro pode solicitar a realizacdo de ensaios de tipo, estabele-
cidos conforme os itens do 8.1.1.3, durante a vigéncia do certificado, para verificacdo da manutencgéo
da conformidade do equipamento.

- Definicdo do Laboratdrio: Cabe ao BVC selecionar o laboratdrio a ser contratado para a realizagao
dos ensaios relativos ao processo de manutencao da certificacdo do produto, em comum acordo com
o solicitante, conforme prescri¢cbes do RAC.

8.1.2.3 Auditoria de Manutencao
A auditoria segue os mesmos critérios da auditoria Inicial, e adicionalmente, considere os requisitos
abaixo:

- avaliar as alteracdes do RMP e RHP do produto certificado;

- a decisdo em nédo conceder a manutencéo da certificacdo acarreta a suspenséo imediata do certifi-
cado e conseqlientemente a desautorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade para
o produto reprovado. Podendo ocorrer ainda outras agdes, como, por exemplo, a retirada do mesmo
no mercado (recall).

8.1.3.3 Tratamento de produtos ndo-conformes no mercado

Na ocorréncia de produtos ndo-conformes que sejam distribuidos ou comercializados, o BVC ira
acompanhar o processo de substituicdo ou corre¢éo dos produtos distribuidos/comercializados, fican-
do a empresa autorizada responsavel por esta agéo.

8.1.3.3.1 Deve ser considerados o impacto da ndo-conformidade nos riscos associados ao uso do
produto e a necessidade de realizar, ou ndo, a retirada dos produtos ndo-conformes do mercado, ca-
S0 ndo seja possivel o seu reparo/correcao. Esta decisédo deve ser documentada pelo BVC no “Rela-
tério de Analise do Processo” e integrar a documentacéo do processo de certificacdo do produto.
8.1.3.3.2 Se nao for um produto passivel de reparo, os produtos ndo conformes devem ser recolhidos
e destruidos com o acompanhamento do BVC. Na possibilidade do produto ser reparado, o0 mesmo,
apos o reparo, deve ser submetido a todos os testes necessarios para liberacédo de produto acabado
que avaliem se a ndo-conformidade foi devidamente sanada.

8.1.3.3.3 Os testes mencionados no item 8.1.3.3.2 podem ser realizados pelo préprio fabricante em
suas dependéncias, devendo os seus resultados ser devidamente registrados, garantindo inclusive os
critérios de rastreabilidade exigidos para o SGQ dos produtos médicos, RDC/ANVISA n° 59/00 e
ABNT NBR ISO 13485:2004.
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9 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

A empresa autorizada deve manter registros de todas as reclamacdes ou deficiéncias trazidas ao seu
conhecimento relativas ao produto certificado, assim como das a¢Bes apropriadas tomadas para
atendimento aos requisitos da certificagao, tornando-os disponiveis ao OCP, quando solicitado.

9.1 Uma Politica para Tratamento das Reclamacdes, assinada pelo seu executivo maior, que eviden-
cie que a empresa:

a) Valoriza e da efetivo tratamento as reclamac8es apresentadas por seus clientes;

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

c¢) Estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em funcdo das estatis-
ticas das reclamacfes recebidas;

d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamacoes;

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

9.2 Uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com liberdade para o
devido tratamento as reclamacoes;

9.4 Procedimento para Tratamento das Reclamacgdes, que deve contemplar um formulario simples de
registro da reclamacédo do cliente, bem como rastreamento, investigacdo, resposta, resolugéo e fe-
chamento da reclamacéo.

9.5 Devidos registros de cada uma das reclamagfes apresentadas e tratadas.

9.6 Realizagdo de andlise critica anual das estatisticas das reclamagdes recebidas e evidéncias da
implementacdo das correspondentes agfes corretivas, bem como das oportunidades de melhorias.

10. SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A identificacdo da conformidade no &mbito do SBAC indica que os produtos estdo em consonancia
com o previsto na Portaria Inmetro n° 179/2009, e em conformidade com 0s requisitos e 0 mecanismo
de avaliacdo da conformidade estabelecidos pela portaria INMETRO No 350.

10.2 Especificacdo

10.2.1 A especificacdo do Selo de Identificagdo da Conformidade é fornecida pelo BVC, ver anexo A.
10.2.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade sera de responsabilidade da empresa autorizada,
podendo o Inmetro a qualquer tempo e hora, solicitar amostra dos selos confeccionados para verifica-
¢ao quanto ao cumprimento dos mesmos.

10.3 Rastreabilidade

A empresa autorizada deve implementar um controle para a rastreabilidade dos produtos que osten-
tam o Selo de Identificacdo da Conformidade, devendo este controle estar disponivel para o Inmetro
por um periodo de tempo equivalente a vida util esperada para o produto, mas em nenhum caso por
menos de 5 (cinco) anos da data da distribuicdo comercial pelo fabricante. O OCP deve verificar a
implementacéo deste controle, bem como a eficicia da rastreabilidade destes produtos certificados.

11 AUTORIZACAO DO USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

11.1 A autorizacgao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade tem a sua validade vinculada a
validade estabelecida na certificacao.

11.2 Concesséao de Autorizacao

11.2.1 A concessao da autorizacao para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade é realizada
quando o produto estd em conformidade com os critérios definidos.

11.2.2 A concessao da autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade ocorrera por
meio da apresentacdo de instrumento formal, o certificado, que deve conter, no minimo, os dados
mencionados no item 6.1.1.5.5.

11.3 Manutencédo da autorizacéo

11.3.1 A manutenc¢édo da autorizagao para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade esta condici-
onada a inexisténcia de ndo conformidade durante o processo de avaliacdo de manutencéo.

11.4 Suspenséo, cancelamento ou renovacédo da autorizacdo
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A suspenséo, cancelamento ou renovacdo da autorizacdo para uso do selo de identificagdo da con-
formidade ocorre quando néo for atendido qualquer um dos requisitos estabelecidos nessa instrucéo.
11.4.1 No caso de suspensdo ou cancelamento do certificado por descumprimento de qualquer dos
requisitos estabelecidos pelo RAC, a autorizag&o para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade
fica sob a mesma condicdo. Nestes casos a empresa detentora da autorizacdo deve cessar 0 uso do
Selo de Identificacdo da Conformidade e toda e qualquer publicidade que tenha relagdo com a mes-
ma.

11.4.2 A interrupcéo da suspensao, parcial ou integral, esta condicionada a comprovacéo, por parte
da empresa autorizada, da correcdo das nao-conformidades que deram origem a suspensao.

11.4.3 O solicitante que tenha a sua autorizacédo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade
cancelada deve realizar um novo e completo processo de certificacao.

11.4.4 Na renovacdo da certificacdo os ensaios de tipo devem ser repetidos nas seguintes situacdes:
a) Apés 5 (cinco) anos da emisséo do relatério de ensaio;

b) Alteracdo na revisdo de qualquer norma técnica utilizada no ensaio inicial,

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

d) Mediante determinacdo da ANVISA.

Nota: no item 11.4.4.a, para equipamentos especificos o 6rgdo regulamentador (Anvisa) podera esta-
belecer prazos proprios por meio de instrugao normativa.

12 RESPONSABILIDADES E OBRIGA(;OES

12.1 Para a empresa autorizada:

a. Manter as condic¢des técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da autorizacéo
para uso do selo de identificagdo da conformidade.

b. Cumprir todas as condi¢des estabelecidas nesta instru¢do, nas disposicfes legais e nas disposi-
¢Bes contratuais referentes a certificacao, independente de sua transcricao.

¢. Comunicar ao BVC qualquer alteracdo no produto com a conformidade avaliada, bem como sub-
meter & andlise e aprovacdo do BVC de qualquer modificacdo efetuada antes da comercializacdo do
produto modificado. Informar o BVC de qualquer notificacdo de Evento adverso dado pela ANVISA.

d. Arcar diretamente com as responsabilidades técnica, civil e penal, referentes ao produto por ele
comercializado, bem como a todos os documentos referentes a avaliagcdo da conformidade, ndo ha-
vendo hipétese de transferéncia desta responsabilidade.

e. Acatar as decisdes pertinentes a certificagdo tomadas pelo BVC, apelando em 12 instancia ao BVC
e em 22 instancia a Ouvidoria do Inmetro, nos casos de reclamacdes e apelagdes.

f. Acatar todas as condi¢cBes estabelecidas nas respectivas normas técnicas relacionadas nessa ins-
trucdo, nas disposicdes legais e nas disposi¢cdes contratuais referentes a autorizacdo, independente
de sua transcri¢ao.

g. Facilitar ao BVC ou ao seu contratado, mediante comprovacao desta condi¢éo, os trabalhos de au-
ditoria e acompanhamento, assim como a realizacdo de ensaios e outras atividades de certificacdo
previstas nesta instrugéo.

h. Aplicar o Selo de Identificacdo da Conformidade em todos os equipamentos certificados, conforme
critérios estabelecidos nesta instrucéo.

i. Garantir que um produto certificado ndo mantenha a mesma codificacdo de um produto néo certifi-
cado (cddigo e modelo).

j- Realizar ensaios de rotina, em 100% das unidades fabricadas.

k. Realizar ensaios de tipo, mediante determinacdo da ANVISA ou do Inmetro, para comprovacdo da
manuten¢éo da conformidade de produtos certificados.

|. Garantir que 0 RMP e RHP sejam mantidos atualizados, a qualquer tempo da certificacdo, sob pena
de suspensédo ou cancelamento da certifica¢ao.

m. Comunicar imediatamente ao Inmetro a interrup¢éo da fabricacdo, importacdo ou comercializagédo
do produto.

n. Informar ao BVC quando cessar definitivamente a fabricacdo e/ou importacdo, e a comercializacao
do equipamento para os quais detenha a autorizacdo para o uso do Selo de Conformidade.

0. Atender as demais exigéncias legais para fabricacéo, importacdo e comercializagdo do produto,
sob pena de suspenséo ou cancelamento do certificado.
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p. Usar a identificacdo da conformidade nos informes publicitarios, apos a devida autorizagdo da Dire-
toria da Qualidade - Dqual, http://www.inmetro.gov.br/qualidade/autSelo.asp, desde que deixe claro
quais os produtos que, realmente, tém a sua conformidade avaliada e mediante apresentacdo do ma-
terial publicitario que vai ser veiculado, conforme Portaria Inmetro n.° 179/2009.

12.2 Para o OCP

a) Implementar o programa de avaliacdo da conformidade, previsto nesta instru¢cao, conforme os re-
quisitos aqui estabelecidos, dirimindo obrigatoriamente as davidas com o Inmetro.

b) Utilizar o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as informa-
¢bes acerca dos produtos certificados.

¢) Natificar imediatamente ao Inmetro e a Anvisa quando da suspensao, extenséo, reducéo e cance-
lamento da certificacéao.

d) Submeter ao Inmetro, para andlise e aprovacao, os Memorandos de Entendimento, estabelecidos
com outros organismos de certificacao.

e) Acatar eventuais penalidades impostas pelos 6rgéos regulamentadores do produto.

f) Repassar para a empresa autorizada exigéncias estabelecidas pelo Inmetro que a impacte.

0) Responsabilizar-se pela sele¢é@o e contratacdo de terceiros, tais como laboratério, organismo para
avaliacdo do produto e da fabrica.

h) Para os ensaios realizados por laboratérios estrangeiros, desde que acordado pelo regulamenta-
dor, deve ser observada a equivaléncia do método de ensaio, a tensado e freqiiéncia de alimentacéo
do equipamento ensaiado e a metodologia de amostragem utilizada. Além disso, esses laboratérios
devem ser acreditados pela Cgcre ou por um Organismo de Acreditagdo que seja signatério de

um acordo de reconhecimento mituo do qual o Inmetro também faca parte.

i) Manter no seu endereco eletrdnico, claro e de facil acesso, a relacdo de todos os certificados emiti-
dos, com copia eletrbnica, que permita a leitura integral dos textos e informacdes referentes a estes
certificados, ou por meio de consultas a relatérios extraidos de banco de dados, contendo todas as
informacdes incluidas nos certificados emitidos.

j) Acompanhar no site do 6rgdo regulamentador (ANVISA) a publicagdo de notificacdes de eventos
adversos associados aos produtos por ele certificados. O BVC deve avaliar se o evento adverso pu-
blicado tem impacto sobre a certificagdo concedida, caso tenha, deve tomar medidas adequadas jun-
to & empresa autorizada para acompanhar as a¢des corretivas adotadas para sanar o problema que
ocasionou o evento adverso. Esta acdo deve ser documentada e compor a documentacdo do proces-
so de certificacdo do produto.

k) Acompanhar e implementar as determinagfes do 6rgao regulamentador (ANVISA) no que diz res-
peito a necessidade de realizacéo de ensaios de tipo em produto certificado.

1) Emitir relatérios consolidados e demais documentos, quando exigidos pelo 6rgéo regulamentador
(ANVISA).

13 PENALIDADES

13.1 A empresa autorizada ou solicitante que fizer uso indevido e/ ou abusivo do selo de identificacao
da conformidade estard sujeito a penalidades, de acordo com o estabelecido na Portaria Inmetro n°
179, de 16 de junho de 2009.

13.2 A empresa autorizada que deixar de atender aos requisitos desta instrugdo, esta sujeito as pena-
lidades de suspenséo e cancelamento da certificacdo, definidas e operacionalizadas de acordo com o
esquema de certificagdo do OCP e do Inmetro.

13.3 No ambito do SBAC serdo consideradas infragcfes sujeitas a penalidades, entre outras:

a) fornecer produtos fora dos padrdes de qualidade com o Selo de Identificacdo da Conformidade es-
tabelecidos nesta instrucao;

b) usar o selo de identificacdo da conformidade em produtos ndo autorizados;

¢) nado informar ou prestar falsas informacdes a respeito dos produtos certificados;

d) impedir 0 acesso dos auditores aos documentos e registros de seu sistema,;

€) ndo aceitar a verificacdo e coletas nos prazos previstos nesta instrucao.

13.4 Para os produtos passiveis de registro na ANVISA, o descumprimento desta instrucdo, nos itens
cabiveis, esta sujeito as penalidades descritas na Lei n°. 6437/77 e no art. 273 do Codigo Penal Bra-
sileiro — Lei n® 2848/40.

14 USO DE LABORATORIO DE ENSAIO
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14.1 Os ensaios de tipo previstos para avaliagdo da conformidade desta instru¢do devem ser realiza-
dos por laboratério de 3° parte acreditado pela Cgcre, para 0 escopo previsto.

Nota: Caso um Unico laboratoério ndo seja capaz de realizar todos os ensaios previstos, mais de um
laboratério pode ser utilizado, observando-se os mesmos critérios estabelecidos no item 14 desta ins-
trucéo.

14.2 Em carater excepcional e precario, desde que condicionado a uma avaliacao pelo BVC, pode-se
utilizar laboratério ndo acreditado para o escopo especifico, quando configurada uma das hipéteses
abaixo descritas:

a) Quando nao houver laboratério acreditado pela Cgcre para parte do escopo do programa de avali-
acdo da conformidade do produto.

b) Quando o(s) laboratério(s) acreditado(s) pela Cgcre ndo atender(em) em, no maximo, 6 (seis) me-
ses, 0 prazo para o inicio dos ensaios previstos nos RACs a partir da assinatura do contrato.

14.2.1 A avaliacéo realizada pelo BVC no laboratério ndo acreditado pela Cgcre devera ser feita por
profissional do BVC que possua registro de no minimo 3 auditorias nos trés ultimos anos sucessivos
na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

14.2.2 O BVC deve obter evidéncias objetivas que o laboratério ndo acreditado pela Cgcre esté capa-
citado a realizar todos 0s ensaios previstos nas normativas estabelecidas neste RAC.

Nota: Caso um Unico laboratério ndo seja capaz de realizar todos 0s ensaios previstos, mais de um
laboratério pode ser utilizado, obedecendo-se os mesmos critérios estabelecidos no item 14 desta
instrucéo.

14.3 Quando configurada uma das hip6teses anteriormente descritas, 0 BVC deve seguir a seguinte
ordem de prioridade na selecdo de laboratério ndo acreditado pela Cgcre, porém capacitado, para o
escopo especifico:

a) Laboratério de 32 parte acreditado para outro(s) escopo(s) de ensaio(s);

b) Laboratdrio de 12 parte acreditado;

¢) Laboratorio de 32 parte ndo acreditado;

d) Laboratério de 12 parte ndo acreditado.

14.4 Considerando-se as possibilidades descritas nos subitens 14.2 e 14.3, o BVC deve registrar,
através de documentos comprobatorios, os motivos que o levaram a selecionar o laboratério.

14.5 Para os ensaios realizados por laboratérios estrangeiros devem ser observadas as equivaléncia
do método de ensaio e da metodologia de amostragem estabelecidos neste RAC. Além disso, esses
laboratérios devem ser acreditados pela Cgcre ou por um Organismo de Acreditagdo que seja signa-
tario de um dos seguintes acordos de reconhecimento mutuo, dos quais o Inmetro faz parte:

a) Interamerican Accreditation Cooperation — IAAC

b) European Cooperation for Accreditation — EA

¢) International Laboratory Accreditation Cooperation — ILAC

Notas:

1) Arelacéo dos laboratorios acreditados pode ser obtida consultando-se o sitio do Inmetro,
www.inmetro.gov.br, das cooperac¢des e dos organismos signatérios dos referidos acordos;

2) O escopo de acreditacdo do laboratério deve incluir o método de ensaio aplicado no ambito deste
RAC;

3) Os relatérios de ensaios emitidos pelo laboratério devem conter identificacéo clara e inequivoca de
sua condicao de laboratério acreditado.

15 ENCERRAMENTO DO PROCESSO DE CERTIFICAQAO

15.1 O OCP deve programar uma auditoria extraordinaria para verificacdo e registro dos seguintes
requisitos:

- Quantidade de itens e data de fabricac&o do ultimo lote de producéo;

- Material disponivel em estoque para novas producdes;

- Quantidade de produto acabado em estoque e qual a previsdo da empresa autorizada para que este
lote seja consumido;

- Se 0s requisitos previstos neste regulamento foram cumpridos desde a Ultima auditoria de acompa-
nhamento;

- Coleta de amostras para a realizagédo dos ensaios de encerramento do processo.
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15.2 O BVC ira programar também os ensaios de encerramento de processo. Estes ensaios séo
agueles que seriam realizados na avaliacdo da manutenc¢&o subseqiiente.
15.3 Caso o resultado destes ensaios apresente alguma ndo conformidade, o OCP, antes de conside-
rar o processo cancelado, deve solicitar a empresa autorizada o tratamento pertinente.

15.4 Os resultados da auditoria e dos ensaios de encerramento devem ser documentados e integra-
rem a documentacao do processo de certificacdo do produto.
15.5 Uma vez concluidas as etapas acima, o BVC notifica este cancelamento a sua Comissao de
Certificacdo, ao Inmetro e ANVISA.
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ANEXO A — MARCA DA CONFORMIDADE

Al: O Uso da Marca de Conformidade esta condicionado ao pagamento para sua utilizacéo, estabelecida no
contrato de certificag@o entre o Bureau Veritas Certification e a empresa Licenciada e definida no Procedimento
“Controle de Logotipo de Produto” disponibilizado no site www.certification.bureauveritas.com.br.

A2: MARCA DA CONFORMIDADE NA EMBALAGEM, NO AMBITO DO SBAC:

}7 Redugdo maxima 50mm ———— }7 Redugdo maxima 50mm —|

Seguranca

@ N

ocroois Compulsério

A2 Os selos compactos abaixo, devem ser utilizados no produto quando for identificado através do
uso de etiqueta impressa.

’ =
Seguranca

INMETRO OCP 0018
\_ o

A2 Os selos compactos abaixo, somente devem ser utilizados quando forem identificados através de
processos de injecao, moldes, fundicdo e serigrafia no proprio produto.

N
A \C

INMETRO ocp uma

b
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