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Apresentacgao

Sejam muito bem-vindos a quinta aula do curso de Certificacdo de produtos para a salde — Anvisal

Na aula passada vimos conceitos relacionados com Normalizagdo e Certificacdo na drea da salde.
Apresentamos também as principais normas e como elas podem influenciar o processo de

avaliagdo da conformidade.
Nesta aula veremos exemplos variados sobre o processo de Certificagdo de produtos para saude.
Vamos apresentar os exemplos com base em produtos de grupos diferentes de artefatos, que

devem ser certificados de forma obrigatdria no Brasil.

Prontos para comegar?
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1 - Certificagdo de Eletromédicos

Um dos produtos de certificagdo compulséria no Brasil
sdo os Eletromédicos, que estdo no grupo dos
Equipamentos elétricos sob regime de vigildncia

sanitaria.

Estes produtos devem atender a Portaria n.2 54, de 1

de fevereiro de 2016 do Inmetro. Esta legislacdo esta

embasada em uma série de outras publicacGes legais, detalhadas na tabela a seguir:

Instrumento Legal

Portaria Interministerial MS/MDIC n®
692, de 08 de abril de 2009

Descrigdo

Define a operacionalizacdo das acBes de cooperacdo

técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle
sanitario, conforme o estabelecido no Termo de
Cooperacdo Técnica entre o Ministério da Saude (MS) e o
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio

Exterior (MDIC);

Portaria Interministerial MS/MDIC n@

16, de 17 de dezembro de 2010

Aprova o regimento interno do Comité Gestor do Termo de
Cooperacdo celebrado entre o Ministério da Sadde (MS),
por intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos  Estratégicos  (SCTIE), o  Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC),
por intermédio do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e a Fundacdo Oswaldo Cruz

(Fiocruz), assinado no dia 08 de abril de 2009.

Portaria Interministerial MS/MDIC n®

206, de 21 de junho de 2013

Institui o Comité Técnico de Articulacdo com o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria no ambito do Plano Brasil

Maior (CTVSPBM);

Resolucdo RDC Anvisa n? 27, de 21
de junho de 2011

Dispde sobre os procedimentos para certificacdo

compulsdria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
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Sanitaria;

Aprova a lista atualizada de Normas Técnicas que devem

ser adotados para a certificagdo de conformidade, no
Instru¢do Normativa Anvisa n? 4, de
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
10 de setembro de 2015
(SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia

Sanitaria;

Aprova o aperfeicoamento dos Requisitos Gerais de
Portaria Inmetro n? 118, de 06 de
Certificagcdo de Produtos (RGCP), publicada no Diario Oficial
marco de 2015
da Unido de 09 de marcgo de 2015.

Com embasamento neste arcabouco legal, surge a Portaria 54/2016 do INMETRO, que tem como
objetivo Estabelecer os critérios e procedimentos de avaliagdo da conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria, com foco na seguranca, por meio do mecanismo
de certificacdo, visando a prevencdo de acidentes. As portarias anteriores eram: 350/2010,
361/2011, 118/2015. Isso quer dizer que esta Gltima portaria (54/2016) aperfeicoa o Regulamento

de Avaliacdo da conformidade - RAC para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria.

A norma compulséria para dispositivos eletromédicos no Brasil é a ABNT NBR IEC 60601 -

Equipamento Eletromédico, partes 1 e 2, requisitos gerais e requisitos particulares.

Todo dispositivo eletromédico comercializado no mercado brasileiro deve ser registrado junto &

ANVISA. Para que isto ocorra, o atendimento aos requisitos da ABNT NBR IEC 60601 é indispensadvel.

Veja alguns exemplos:

Desfibriladores cardiacos Monitores de pacientes
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Equipamentos de Ultrassom terapéuticos e de
diagndsticos.

Incubadoras e aquecedores infantis

*u\é'/ »’k

ﬁ'

Para buscar a certificacdo, além da ABNT NBR IEC 60601 citada anteriormente o fabricante

também deve atender aos requisitos das seguintes normas:

e  ABNT NBR ISO 14971 Produtos para a saude - Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos

para a saude.

e ABNT NBR ISO 13485 - Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade -Requisitos

para fins regulamentares.

SOCi
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A Portaria do Inmetro (Portaria 54/2016) estabelece o Esquema de Certificacdo 5 para avaliacdo da

conformidade. Este modelo consiste em fazer:

v" Ensaio de tipo

v" Avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gest3o da Qualidade do fabricante

v" Acompanhamento por meio de auditorias no fabricante e importadores detentores de
registro e cadastro, solicitantes da certificacdo

v' Ensaio em amostras retiradas no fabricante

v" Avaliacdo e aprovacio do Gerenciamento de Risco (SGR) do fabricante

Normalmente o passo a passo da certificacdo segue a ordem abaixo:

A certificacdo de eletromédicos é composta de nove etapas:

1. Avaliacdo inicial.

2. Solicitacdo de certificacdo.

3. Andlise da solicitacdo e da conformidade da documentacédo.

4. Analise do arquivo de gerenciamento de risco.

5. Auditoria inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade e Avaliacdo do Processo Produtivo.
6. Definicdo do plano de ensaios.

7. Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacdo Inicial.

8. Emissdo do Certificado de Conformidade.

9. Avaliacdo de Manutencao.

Assim, uma CERTIFCIADORA (Organismo de certificacdo de produtos - OCP) acreditada pela Cgcre,
ou por outro organismo internacional equivalente, avalia o processo do fabricante do produto, com
base no seu Sistema de Gestdo de Riscos (SGR) e no seu Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ),
seguindo os requisitos da edicdo vigente das normas ABNT NBR ISO14971 e ABNT NBR IEC 60601-1
e ABNT NBR ISO 13485.
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Contronic Sistemas Automaticos Ltda.
Rua Rudi Bonow, 275

96070-310 - Pelotas - RS

Brasil

Underwriters Laboratories Inc.® (UL) issues this certificate to the Firm named above, after assessing the Firm's quality system
and finding it in compliance with

ISO 13485:2003

‘ EN ISO 13485:2003, CAN/CSA I1SO 13485:2003 and ANSVAAMIISO 13485:2003

for the following scope of registration

3845 (US) : Electromedical and Electrotherapeutic Apparatus.
‘ The design, manufacture and service of otologic, audiologic and neurologic diagnostic medical

devices.

This quality system registration is included in UL's Di y of Regi d Firms and applies to the provision of goods and/or
services as specified in the scope of registration from the address{es) shown above. By issuance of this certificate the firm
represents that it will maintain its regi jon in rdance with the applicable requirements. This certificate is not

transferable and remains the property of Underwriters Laboratories Inc. ®, 333 Pfingsten Road, Northbrook IL 80082, USA.

‘ File Number: A17195
Certificate Number: 09CA4368 PDWS
Volume: 2
Cycle Start Date: December 22, 2008
Effective Date: October 29, 2009
Expiry Date: December 21, 2011

Para realizacdo dos testes nos produtos, o fabricante deve elaborar um PLANO DE ENSAIOS. O
Plano de Ensaios deve ser definido inicialmente pelo fabricante e pelo OCP, observando as normas
aplicaveis da Instrucdo Normativa Anvisa vigente, passando posteriormente por andlise critica do
laboratério.

O laboratdrio deve ter seus ensaios acreditados para realizar a avaliacdo da conformidade dos
produtos desta area, sendo acreditados pela Cgcre do Inmetro, ou por outro organismo

internacional equivalente.

soci

4

-
edade brasileira de
etrologia

L J

®

Qentib 8
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Apresentaremos a seguir, um exemplo do escopo de um laboratério acreditado pela Cgcre na area

de Equipamentos Eletromédicos.

Observe:
ESCOPO DA ACREDITACAO - ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO
Norma de Origem: NIT-DICLA-016 |Folh.: 3
ACREDITACAO N* TIPO DE INSTALACAO
CRL 0396 INSTALACAO PERMANENTE
‘ AREA DE ATIVIDADE / PRODUTO CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
INSTRUMENTOS MEDICO- | ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS
HOSPITALAR ACUSTICOS. DE VIBRACAO E CHOQUE /
| E ODONTOLOGICO ENSAIOS TERMICOS
- [EQUIPAMENTOS Verificagao de requisitos gerais para seguranga | NBR IEC 60601-1-1:2004
ELETROMEDICOS EM basica de sistemas eletromeédicos.
GERAL - Ensaios Elétricos e Magnéticos;
\
EQUIPAMENTOS Compatibilidade eletromagnética: verificagio das | ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010
g;i"’:‘LOMED'COS EM marcagdes e do manual de instrugdes. IEC 60601-1-2: 2007
Somente a clausula: 5
NBR IEC 60601-1-2:2006
Somente a clausula: 6
EQUIPAMENTOS Verificagao dos requisitos gerais para seguranga | ABNT IEC 60601-1-8:2010 + emenda
ELETROMEDICOS EM basica e desempenho essencial de sistemas de | 1:2014
GERAL alarme em equipamentos eletromédicos e ||EC 60601-1-8:2006 + emenda
sistemas eletromédicos. 1:2012
- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos.

Um dos ensaios que com frequéncia esta presente no PLANO DE ENSAIOS é o teste de Rigidez

dielétrica.

Um dielétrico é um material isolante o qual idealmente ndo permite passagem de corrente elétrica.
Na pratica, existe a passagem de corrente, mas com um valor muito baixo. E como ninguém quer

levar um choque elétrico, este ensaio tem bastante relevancia, ndo é mesmo???
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Os materiais dielétricos funcionam como bons isolantes em uma grande faixa de tensdo (volts)
aplicada sobre eles. Porém, sob elevados
niveis de tensdo, esses materiais podem
deixar de funcionar como isolantes e
conduzem correntes significativas. Nesse
ponto pode-se dizer que sua rigidez dielétrica

foi ultrapassada.

Cada tipo material possui um valor
d

\4—)\

caracteristico de rigidez dielétrica. Esse valor
ndo é exato e bem definido, ele pode variar entre amostras do mesmo material. Normalmente,
guando é dado um valor de rigidez dielétrica para um certo material, ele é uma média que é

calculada com base na utilizacdo de véria amostras.

Quando tratamos da rigidez dielétrica de um equipamento, estamos nos referindo a rigidez
dielétrica dos isolantes com funcdo de seguranga que o equipamento contém. Podemos estar
falando, por exemplo, da isolagdo entre as partes energizadas e o gabinete do equipamento, ou o

aterramento.

Em caso de reprovacdo, a medicdo da rigidez dielétrica de um material torna-se um processo
destrutivo pois a partir do momento em que hd um rompimento do dielétrico, forma-se um
caminho por onde a corrente passou, no qual as propriedades do material sdo permanentemente

alteradas.
Veja o que a norma 60601-1 traz sobre ensaio:

O capitulo 20 da norma especifica 15 tipos de ensaios de rigidez dielétrica. A diferenca entre cada
um desses ensaios é a tensdo aplicada e os pontos (no equipamento sob teste) de aplicacdo dessa
tensdo. Nem todos esses ensaios sdo necessariamente aplicaveis para um determinado
equipamento, isso depende da maneira como os circuitos e isola¢gdes desse equipamento sdo
feitos. Equipamentos maiores e mais complexos tendem a necessitar de um nUmero maior de

ensaios.
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Sejam quais forem esses ensaios, o procedimento é sempre o mesmo: A tensdo de ensaio é
aplicada durante um determinado tempo, em dois pontos distintos do equipamento sob teste e, se

nado houver ruptura alguma do dielétrico, o ensaio é aprovado.

Este é o exemplo de um ensaio a ser realizado, mas usualmente sdo mais testes que compde todo
o PLANO DE ENSAIO elaborado pela certificadora e pelo fabricante, para atender ao regulamento

do Inmetro.

Entdo, apds ter seus produtos avaliados e aprovados em todos os ensaios; seus Sistemas de Gestdo
da Qualidade e Gestdo de Riscos avaliados de forma satisfatéria e ter tratado e sanado todas as

n3o conformidades, o fabricante recebe a t3o esperada CERTIFICACAO.

Este Certificado serda um dos documentos utilizados para registrar o equipamento na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA!

Ok... E depois de receber a certificacdo do produto, por quanto tempo ela é valida?

O Certificado de Conformidade é valido por 5 (cinco) anos, desde que sejam realizadas
manutencGes a cada 12 meses. Os equipamentos eletromédicos poderdo ser comercializados
apenas se possuirem o Selo de Identificacdo da Conformidade, apresentado de forma clara e visivel

ao consumidor.

Veja como sdo os selos de identificacdo de conformidade dos Eletromédicos:

Seguranca
-~
— Compulsério mmeTro
Pantone 1235 Tons de Cinza
100% m 100%
80% W 90%
CMYK e
C1 M36 Y89 KO

C1 M26 Y76 KO Seguranca

T

7. Compulsério NnMETRO
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2 - Certificacao de Implantes Mamarios

Observe:

Instrumento Legal

Portaria Interministerial MS/MDIC
n2 692, de 08 de abril de 2009

i Outro exemplo de produtos de certificacdo
compulsdria na area de salde sdo os implantes
mamarios, que devem atender a Portaria n.2 162,
de 05 de abril de 2012 do INMETRO. Essa
legislacdo estd embasada em uma série de outras

publicacdes legais, detalhadas na tabela a seguir.

Descrigao

Define a operacionalizacdo das acBes de cooperacdo
técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle
sanitario, conforme o estabelecido no Termo de
Cooperacdo Técnica entre o Ministério da Saude (MS) e
o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio

Exterior (MDIC).

Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, n2 16, de 21 de

marco de 2012

Estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para implantes mamadrios e exigéncia de
certificacdo de conformidade do produto no ambito do

Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC.

Com embasamento nestas legislacGes, surge a Portaria 162/2012 do INMETRO, que tem como

objetivo estabelecer os critérios para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para Implantes

Mamdrios, sob regime de Vigilancia Sanitdria, com foco na salude, por meio do mecanismo de

certificacdo compulsoria.

Normas citadas no regulamento:

SOCi
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.gﬁ 05 - Certificacdo de produtos para satde

e |SO 13485 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purpose.
e |SO 14607 Non-active surgical implants — Mammary implants — Particular requirements.

e  |SO 14949 Implants for surgery — Two-part addition-cure silicone elastomers.

Exemplos do Produto:

Implantes Mamdarios - Certificagdo compulséria
Portaria Inmetro 162/2012

Qual mecanismo de Avaliagao da Conformidade é usado para implantes mamarios?

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para implantes mamarios é o
da certificagdo compulséria. O RAC da Portaria n.2 162 estabelece 2
modelos distintos para obtencdo e manutencdo da autorizagdo para o uso

do Selo de Identificacdo da Conformidade, cabendo ao fabricante optar

por um deles:

Ty |
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e Esquema de Certificacdo 5 — Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade do processo produtivo, acompanhamento por meio de auditorias no fabricante e ensaio

em amostras retiradas alternadamente no comércio e no fabricante.

e Esquema de Certificacdo 7 — Ensaio de Lote (esquema atual 2b).

No esquema 5 a avaliacdo do SGQ da empresa é realizada com base na norma ISO 13485. Para
fazer a auditoria, o fabricante deve contratar uma certificadora (OCP) acreditada pela Cgcre. A
primeira auditoria de manutencdo deve ocorrer seis meses apds a auditoria inicial. Caso nao
tenham sido identificadas ndo conformidades durante a auditoria de manutencdo, a proxima
auditoria de manutencdo ocorrerd somente apds doze meses da realizacdo da primeira auditoria

de manutencao.

Além da auditoria do processo produtivo, também é necessario estabelecer o plano de ensaio

inicial. Como exemplos de ensaios podemos citar os itens e normas abaixo:

Ensaios Base Normativa
Integridade para o material de membrana — Ensaio de alongamento ISO 14607
Integridade para o material de membrana — Ensaio de tragdo —
ISO 14607
Ponto de tensdo
Integridade para o material de membrana — Resisténcia
ISO 14607
ao rasgo
Integridade para o material de membrana — Resisténcia
ISO 14607
da selagem ou fechamento

Ensaio para coesdo do gel de silicone ISO 14607

Ensaio mecanico para implantes mamarios no estado implantavel —
ISO 14607

Ensaio de fadiga

Ensaio mecanico para implantes mamarios no estado implantavel —

ISO 14607
Ensaio de impacto

Ensaio para competéncia de valvula (Ver Nota2) ISO 14607
Ensaio para competéncia do local da injecdo (Ver Nota2) ISO 14607
Ensaio de citotoxicidade ISO 14607
Ensaio de pureza — Contaminacdo por metais ISO 14949
Ensaio de pureza — Contaminacgdo por particulas ISO 14949

o 23
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g;_;g 05 - Certificacdo de produtos para satide

Ensaio de pureza — Substancias solUveis em hexano ISO 14949

Ensaio de pureza — Determinagdo da matéria volatil ISO 14949

Os ensaios devem ser realizados em laboratdrios acreditados pela Cgcre no escopo dos ensaios

especificados acima!

Préteses mamdrias “ndo conformes” podem
se romper e colocar em risco @ satde do paciente.

Cabe salientar que proteses mamdrias nado
conformes podem se romper. Isso pode ser nocivo
para o corpo humano e causar danos para saude
dos usuarios. Ao detectar um problema, até
mesmo um recall pode ser demandado para
empresa. Neste caso, dependendo do dano, o
fabricante e até mesmo a OCP podem ser

penalizadas.

Se a prétese atender a todos os critérios de ensaios

e se 0 SGQ da empresa for aprovado, teremos um PRODUTO CERTIFICADO, que é muito mais

confiavel!

Neste caso, o fabricante pode utilizar a marca que atesta que o produto foi certificado pela OCP

acreditada pela Cgcre.

Veja a seguir os simbolos que demonstram que o produto esta certificado.

Sadde

~

Compulsério INMETNO

Pantone 293
B 100%
W 80%

CMYK

M C94 M56Y4 KO
Il C87 M29Y1 KO

Saude

INMETRO ocr oooo

Registro
XXX XXX/ANO

Saude

Uma Cor
N TS

Saide

loce|
Compulsério

Tons de Cinza
W 100%

W 9%0%

W 70%

Sauade

0CP|

i, Compulsério
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Existem algumas informacgdes adicionais, que sdo obrigatérias (compulsérias) para o rétulo do

produto, tais como:

Identificacdo do produto (nome comercial e modelo comercial);

Razdo social do fabricante, do estabelecimento de producdo e o endereco deste;
Razdo social e endereco do importador, quando aplicavel,

Indicacdo de que o produto médico é de uso Unico;

Dizer "Estéril" e o método de esterilizacdo;

Dizer “Proibido reprocessar”;

CondicBes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagdo do produto médico;

SN NN N YR N N

Nome do responsavel técnico da empresa fabricante ou importadora legalmente habilitada
para a funcdo;

v Numero de registro do implante mamdrio, precedido da sigla de identificacdo da Anvisa;

v" Numero do lote de fabricacdo, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso;

v" Data de fabricac3o e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o produto

médico para se ter plena seguranca.

3 - Certificacdo de Equipos

Agora, vamos a mais um exemplo de produtos de certificacdo compulsdria na drea de saude... Os
Equipos!

Os Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional e de Infusdo para Uso com
Bomba de Infusdo, devem atender a Portaria n.2 502, de 29 de dezembro de 2011 do INMETRO.
Esta legislacdo estd embasada em uma série de outras publicacdes legais, detalhadas na tabela a

seguir:

s 23
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g:g 05 - Certificacao de produtos para satide

Instrumento Legal Descrigao

Define a operacionalizacdo das acdes de cooperacdo
técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle
Portaria Interministerial MS/MDIC
sanitario, conforme o estabelecido no Termo de
n2 692, de 08 de abril de 2009
Cooperacdo Técnica entre o Ministério da Saude (MS) e o
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio

Exterior (MDIC).

Resolucdo da Diretoria Colegiada | Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
da Agéncia Nacional de Vigilancia | para equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
Sanitdria — Anvisa, RDC n? 04, de | gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo.

04 de fevereiro de 2011

Com embasamento nestas legislacdes, surge a Portaria 502/2011 do Inmetro. Esta portaria tem
como objetivo estabelecer, por meio de certificagdo compulsdria, sob regime de Vigilancia
Sanitaria, com foco na salde, os critérios para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para
equipos de:

e Uso Unico de transfusdo;

e infusdo gravitacional;

e infusdo para uso com bomba de infusdo, todos eles.

Veja as Normas citadas no regulamento (Portaria 502/2011 do Inmetro):

e SO 13485 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory

purpose.

e  ABNT NBR 5426 - Plano de Amostragem e Procedimentos da Inspecdo por Atributos.

Exemplos do Produto:

r ]
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Conector multivias: dispositivo para
admini 6 shat i cC o Equipo para bomba de infuséo

Qual mecanismo de Avaliagdo da Conformidade é usado?

Como falamos anteriormente, o mecanismo de avaliacdo da conformidade
para Equipos é o da certificacdo compulséria. O RAC (da Portaria 502)

estabelece 2 esquemas distintos para obtencdo e manutencdo da

autorizagdo para o uso do Selo de lIdentificacdo da Conformidade,

cabendo ao fabricante optar por um deles:
e Esquema de Certificagdo 5 — Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade do processo produtivo, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio

em amostras retiradas alternadamente no comércio e no fabricante.

e Esquema de Certificacdo 7 — Ensaio de Lote.

Além da auditoria do processo produtivo, também é necessario estabelecer o plano de ensaio

inicial. Como exemplos de ensaios podemos citar os itens e normas abaixo:

Tipo de Produto: equipos de infusdo de uso Unico gravitacional.

Ensaios Base Normativa
Contaminagdo por particulas NBR ISO 8536-4
Vazamento NBR ISO 8536-4
Resisténcia a tragdo NBR ISO 8536-4
Ponta perfurante NBR ISO 8536-4

r ]

peiriogn (@ @Ntib 15

®



.g,f_ﬁ_‘; 05 - Certificagio de produtos para satide

Dispositivo para entrada de ar

NBR I1SO 8536-4

Tubo

NBR ISO 8536-4

Filtro de fluido

NBR ISO 8536-4

Camara de gotejamento e gotejador

NBR ISO 8536-4

Regulador de fluxo

NBR ISO 8536-4

Vazdo do fluido de infusdo

NBR I1SO 8536-4

Injetor lateral

NBR ISO 8536-4

Conector macho

NBR ISO 8536-4

Protetores

NBR ISO 8536-4

Redutores (oxidantes)

NBR ISO 8536-4

fons metélicos

NBR I1SO 8536-4

Acidez ou alcalinidade

NBR ISO 8536-4

Design ISO 8536-5
Volume da bureta ISO 8536-5
Escala graduada ISO 8536-5

Tipo de Produto: equipos de infusdo para uso com bomba de infusdo

Base Normativa

Ensaios

Contaminacdo por particulas ISO 8536-8
Vazamento ISO 8536-8
Resisténcia a tragdo ISO 8536-8
Ponta perfurante ISO 8536-8
Dispositivo para entrada de ar ISO 8536-8
Tubo ISO 8536-8
Filtro de fluido ISO 8536-8
Camara de gotejamento e gotejador ISO 8536-8
Regulador de fluxo ISO 8536-8
Injetor lateral ISO 8536-8
Conector macho ISO 8536-8
Protetores ISO 8536-8
Redutores (oxidantes) ISO 8536-8
fons metalicos ISO 8536-8
Acidez ou alcalinidade ISO 8536-8
Volume de armazenamento ISO 8536-8
Design ISO 8536-5
Volume da bureta ISO 8536-5
Escala graduada ISO 8536-5

Caso o fabricante escolha a opcdo de modelo de certificacdo por avaliacdo por LOTE, o OCP deve
coletar amostra para analisar os ensaios de cada tipo de produto citado no Regulamento de

Avaliacdo da Conformidade para Equipos.
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E como é a amostragem do produto?

Como exemplo, na parte de amostragem do produto, podemos citar o caso dos equipos de infusao
de uso Unico gravitacional. Neste caso, o OCP é responsavel por presenciar a coleta das amostras

do objeto a ser certificado.

A coleta deve ser realizada no local indicado pelo solicitante no(s) lote(s) disponivel(is) no Brasil,

antes de sua comercializacao.

Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico gravitacional, devem ser gerados 20 (vinte)
resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 300 (trezentas) unidades de cada familia

de equipo de infusdo de uso Unico gravitacional.

O critério de aceitacdo para todos os ensaios sera Aceita (Ac) com O (zero) ndo conformidade e

Rejeita (Re) com 1 (uma) ndo conformidade.

O OCP deve identificar, lacrar e encaminhar a amostra ao laboratdrio contratado para o ensaio,
bem como ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatério de amostragem, detalhando

as condicGes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificacdo do lote.

Os ensaios devem ser realizados em laboratdrios acreditados pela Cgcre no escopo dos ensaios

especificados nas tabelas acimal!

Imagine o problema que pode causar um equipo nao conforme!? Pode haver vazamento do fluido,
contaminacdo interna, entupimento... Enfim... Pode ser bem inadequado para o paciente,

concorda?
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05 - Certificacao de produtos para satide

Fonte: https://welbox.com.br/o-que-e-uma-bomba-de-infusao/

Se o0 equipo atender a todos os critérios de ensaios e se 0 SGQ da empresa for aprovado, teremos

um PRODUTO CERTIFICADO. O selo é igual ao exemplo apresentado para o das proteses mamarias.

E com isto concluimos esta aula:

Na aula de hoje apresentamos exemplos relacionados com a certificacdo de produtos para saude

em dreas diferentes, para ilustrar de forma pratica os conceitos abordados nas aulas anteriores.

Lembre-se de fazer a lista de exercicios para ajudar a fixar todos os conceitos vistos na aula de

hoje.

Na préxima aula, finalizaremos o curso falando sobre algumas Barreiras Técnicas de importacdo e

exportacdo, Regulamentacdo e Harmonizacdo com Requisitos de outros paises.

Até 13!
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Principais referéncias:

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (INMETRO). Livreto de
Avaliacdo da Conformidade - 6° Edicdo. Rio de Janeiro. Disponivel em:

http://www.inmetro.gov.br/inovacao/publicacoes/acpg.pdf Acessado em Abril de 2018.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (INMETRO). Portaria n.2 502,
de 29 de dezembro de 2011.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (INMETRO). Portaria n.2 162,
de 05 de abril de 2012.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA (INMETRO). Portaria n.2 54, de
1 de fevereiro de 2016.
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