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RESUMO

Este trabalho foi desenvolvido visando contribuir para a interpretagdo da
Portaria INMETRO n.° 350, regulamentagio aplicada a produtos eletromédicos,
publicada em 06 de setembro de 2010. Propdem-se avaliar alguns dos pontos
criticos, sabidamente mais polémicos, da certificagdo de produtos abordando com
detalhes os principais requisitos desse documento, em uma pesquisa bibliografica,
considerando a regulamentagdo vigente e estudos de profissionais atuantes nas
areas correlatas, como fabricantes, auditores de produto e laboratoristas, buscando
sugestoes concretas de melhorias. Foram focos desse estudo: a classificagdo de
famiiia, o controle de alterago de projeto, definicdo dos pontos que devem ser
monitorados nas auditorias iniciais e de manutencdo, a avaliagdo de acgdes
corretivas para nao conformidades de testes e plano de ensaios complementares
para inclusdo de modelos ou alteracdo de projetos. O leitor também tera a
oportunidade de conhecer em maiores detalhes, e entender a complexidade e
atencéo requerida para esse tipo de produto e ao processo de certificacdo de forma
geral. Vale ressaltar que as mudancas sofridas ao longo dos dltimos anos para
assuntos regulatorios no Brasil sdo tdo significativas e densas, que o texio da
Portaria vigente ja tem sido estudado para futura revisdo pelo Comité técnico de
Produtos Eletromédicos do INMETRO desde meados de 2011. Tal exercicio deveu-
se a heterogeneidade no mercado, onde é possivel evidenciar a pratica de
diferentes interpretagbées da mesma regra, tanto por parte dos fabricantes gquanto
dos organismos reguladores. Essa ambiguidade, de consequéncias seguramente
temerarias, certamente pode ser reduzida com uma revisdo da portaria, ou mesmo

com a elaboragéo um guia de interpretacéo de contetdo inequivoco.

Palavras chaves: certificagao. Eletromédico. ANVISA.



ABSTRACT

This work was made to contribute to the interpretation and possible future
revision of INMETRO Ordinance nr. 350, published on September 6, 2012. Propose
to evaluate the critical points of product certification, known to be more controversial,
addressing in detail the main requirements of this document, by a bibliographic
research, considering the current regulation and the studies for professionals working
in related areas, such as manufacturers, auditors and laboratorians seeking concrete
suggestions for improvements. Foci of this study were: the definition and
classification as a family, the design changes control the definition of the points that
should be monitored in the initial audits and maintenance, the routing of corrective
actions for noncompliance trials, the definition of testing models for inclusion or
modification projects. The reader will also have the opportunity to learn in greater
detail, and understand the complexity and attention required for this type of product
and the certification process in general. The changes experienced over the past
years are so significant related to regulatory affairs that the existing Ordinance,
published in 2010, is now also being studied by the Technical Committee for
Electrical Products INMETRO suggestion for future revision since mid-2011. Such an
exercise was due to heterogeneity in the market, where it is possible to demonstrate
the practice of different interpretations of the same rule, both by manufacturers and
regulatory bodies. And this ambiguity, with consequences certainly reckless, could
certainly be reduced with a review of the Ordinance, or even drafting a guide for

interpretation of unambiguous content.

Keyword: Certification. Electromedical. ANVISA.
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INTRODUCAO

1 REVISAO DE LITERATURA

O interesse pela certificagdo de produtos nasceu em meados de 1940
quando surgiu a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). A atividade de
Avaliacao da Conformidade (AC) comegou no Brasil, de forma estruturada, na decada
de 80. Em sua fase inicial as certificagdes eram conduzidas pelo Inmetro, mas a partir
de 1992, passaram a ser conduzidas por organismos acreditados pelo Inmetro. Hoje,
sa0 mais de 250 familias de produtos e servigos no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade — SBAC (INMETRO, 2012).
Para alguns segmentos ainda tem-se a certificacdo apenas como um diferencial
comercial, mas a tendéncia é que a obrigatoriedade seja cada vez mais abrangente,
pois com o tempo percebeu-se a importancia desse processo para garantir a
qualidade e seguranga dos produtos em uso. Com a globalizacédo e a exigéncia cada
vez maior dos mercados, a certificagdo de um produto também se mostra com fator a
assegurar aos compradores um produto de maior qualidade e seguranca. Para
produtos de uso médico a certificagdo € na maioria dos casos mandatéria, onde o
fabricante além de possuir um sisterna fabril controlado deve submeter seu produto a
rigorosos testes conforme normas de segurancga, realizados em laboratérios com

acreditacdo reconhecida pelo INMETRO.

A intencdo desse trabalho é justamente estudar alguns dos principais
requisitos de certificagdo da regulamentagéo vigente de equipamentos eletromeédicos,
considerando a dificuldade de fabricantes, importadores, reguladores e Organismos
de Certificacdo de Produto {OCPs) na interpretacdo e aplicacdo dos mesmos
finalizando essa abordagem com sugestoes de melhorias para futura revisdo da
Portaria n.° 350 do INMETRO.
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1.1. Certificacédo de produtos eletromédicos

Inicialmente, é importante saber que a esséncia do processo de
certificacdo de produtos médicos visa primordialmente informar e proteger o
consumidor, em particular quanto & satde, seguranga e meio ambiente. Alem disso, a
certificagdo de produto busca propiciar a uma concorréncia justa entre fabricantes e
estimulo & melhoria continua da qualidade em seus produtos. Em termos globais
também estabelece um conirole adequado para o comércio internacional e fortalece o
mercado interno. E uma importante ferramenta utilizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como parte dos requisitos considerados nas

concessdes de registro.

E um processo sistematizado, acompanhado e avaliado, de forma a
propiciar adequado grau de confianga de que um produto, processo ou servigo, ou
ainda um profissional, atende a requisitos pré-estabelecidos em normas €
regulamentos técnicos com o menor custo para a sociedade (INMETRO, 2012).

O modelo de certificagdo adotado para produtos eletromédicos € um dos
mais abrangentes, denominado modelo 05, e inclui além dos testes de tipos no
produto a avaliagdo da fabrica e acompanhamento regular por meio de auditorias.
Maiores detalhes sobre a classificagdo dos modelos de certificagdo determinadas pelo
INMETRO podem ser apreciadas na Portaria n.° 361 (INMETRO, 2011) no ANEXO E.
Para auxiliar o entendimento do leitor nesse ponto, vale ressaltar que os modelos de
certificagdo adotados no Brasil sdo ao todo nove, e a definicao de dual modelo deve
ser utilizado em cada programa estabelecido pelo INMETRO vai depender, por
exemplo, da natureza do produto, processo produtivo, caracteristicas da mateéria-
prima, aspectos econdmicos e nivel de seguranga necessario. Conforme se
descreveu sucintamente acima, o modelo 05 exige a avaliacdo do produto em si, pela
realizaclo de ensaios, avaliacdo do sistema de gestdo do fabricante e requer um
acompanhamento com verificagdes anuais do processo. Ja o modelo de certificagao
01, para exemplificar, é o modelo mais simples e barato, exigindo apenas que sejam
feitos os testes do produto em laboratério sem avaliagdo do processo produtivo ou
acompanhamentos sistematicos.

Para finalizar esse topico é bastante pertinente que se deixe claro o que se

entende por equipamento eletromédico e quais produtos estariam sob a
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regulamentacdo aqui tratada. Primeiramente, devemos considerar a definicdo
encontrada na norma ABNT NBR IEC60601-1, como segue:

“Equipamento eletromédico: equipamento elétrico dotado de ndo mais que
um recurso de conexdo a uma determinada rede de alimentagdo elétrica e
destinado a diagnoéstico, tratamento ou monitoragdo do paciente, sob
supervisdo médica, que estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente
efou recebe a gue dele provém, efou detecta esta transferéncia de energia
{ABNT NBR IEC60601-1)".

Adicionalmente a definicdo supracitada, sdo considerados equipamentos
eletromeédicos os produtos eletroeletrénicos com finalidades para embelezamento e
estética. Bem como produtos eletroeletronicos de uso doméstico que oferecam
beneficios ao seu usuéario que tenham carater terapéutico, como por exemplo,
relaxamento dos musculos, melhoria da circulagio sanguinea. Vale frisar que esse
ponto também gera certa polémica em sua interpretacdo, mas como diretriz em caso
de divida deve-se consultar diretamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) a respeito da aplicabilidade da certificacdo ou nao.

1.2. Objetivos

Considerando a grande importancia e complexidade intrinsecas ao
processo de ceriificag@o, esse trabalho objetiva analisar os requisitos regulamentares
mais criticos e abrir discussao sobre possiveis revisfes visando esclarecimentos e
consequentes melhorias na aplicagéo dos mesmos. O aprimoramento na aplicagio
dessa atividade tem real impacto na qualidade da avaliagdo dos produtos, e

consequente aumento da seguranca do usuario que é o objetivo maior dessa

atividade.

1.3. Motivacao

Conhecendo-se a dificuldade na interpretacdo e aplicagdo da
regulamentacéo aplicavel na certificagio de produtos eletromédicos e considerando a
pouca tamiliaridade do mercado nacional com a cultura da Qualidade em sistemas de
gestdo e controle de projetos e a globalizacdo dos mercados; tem-se clara a
necessidade de uma cooperagdo intelectual para auxiliar o mercado nacional no



18

entendimento de uma cultura da Qualidade que em outros mercados ja estd em um
nivel indiscutivelmente mais elevado. Nesse estudo, o autor por sua vez,
considerando seu profundo envolvimento nas atividades referentes a esse programa
de certificacéo, objetivou dar sua contribui¢io elaborando sugestbes que refletem sua
visao de ag¢Oes que poderiam agregar valor e trazer melhorias ao processo de
certificagdo. Sua experiéncia profissional compde-se por mais de quatro anos
dedicados a avaliagdo de seguranga elétrica de equipamentos eletroeletrénicos
conforme normas europeias no Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas (IPT), quatro
anos dedicados a analise de processos de certificagédo de produto em Organismos de
Certificagdo (OCPs) e participagdo ativa nos ultimos 03 anos nos comités da
Associagdo Brasileira dos Organismos de Certificacdo (ABROC) e Comissao Técnica
Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia do Inmetro, que discutem de forma

ampla os aspectos de todo programa.

2. Regulamentacao INMETRO/ANVISA
2.1 Historico

Nao ha como entender a utilizag8o do processo de certificagao de
produto sem uma devida contextualizacdo histérica, onde se faz necessaria a mengéo
de irés grandes atores: ANVISA, ABNT e INMETRO. Embora a histéria da Saude
Puablica Brasileira tenha inicioem 1808, em virtude da vinda da familia real
Portuguesa para o Brasil (MS, 2006), o Departamento Nacional de Saide (DNS) foi
criado apenas em 1920 e era o responsavel por uma série de servicos e campanhas
direcionados para o controle de doencgas, como a febre amarela e a malaria. O
Ministério da Salde sd veio a ser instituido no dia 25 de julho de 1953, com a Lei n®
1.920. A partir da sua criagao, ele passou a encarregar-se, especificamente, das
atividades até entdo de responsabilidade do Departamento Nacional de Satde (DNS).
Desde entéo, muitas reformas ocorreram ao longo dos anos para adequar as relagdes
entre salde e desenvolvimento. Dentre muitas agbes tomadas destaca-se a criagéo
de agéncias reguladoras, e as justificativas do Governo Federal para criar tais
organismos sa@o decorrentes de exigéncias sociais e politicas. E em funcio desta
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situagao, houve uma diluicdo do papel da administragdo publica como fornecedor
exclusivo ou principal de servigos publicos e, simultaneamente, um processo, ainda
em curso, de regulador das atividades produtivas de interesse piblico mediante o
estimulo & competicao e a inovagdo, atuando preferencialmente no gerenciamento de
recursos e na fun¢do de controle. Nesse contexto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) foi criada pela Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999,
caracterizada pela independéncia administrativa e estabilidade de seus dirigentes
durante o periodo de mandato e autonomia financeira. Na estrutura da Administragdo
Publica Federal, ela esta vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este
relacionamento é regulado por Contrato de Gestdo. O Contrato de Gestao é um
instrumento previsto na Constituicao Federal de 1988, que tem como objeto a fixagao
de metas de desempenho e deve ser firmado entre 0s gestores da administragéo
direta e indireta e o poder publico. Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), de acordo com a Lei n® 9.782/1999, o Contrato de Gestdo é firmado com o
Ministério da Salde (MS), para a avaliagdo de sua atuagdo administrativa e de
desempenho. Essa avaliagdo € realizada a pariir dos indicadores e das metas
pactuadas no préprio Contrato, por meio de um Plano de Trabalho. A finalidade
institucional da ANVISA é promover a protecdo da salde da populagdo por intermédio
do controle sanitario da producao e da comercializacdao de produtos e servigos
submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambienies, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o
controle de portos, aeroportos e fronteiras e a interlocucao juntc ao Ministério das
Relagdes Exteriores e instituicbes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais
na area de vigilancia sanitaria (ANVISA, 2012). O outro pilar fundamental ao processo
de certificagdo data de 1940, com a fundagdo da Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) que é o orgdo responsavel pela normalizagdo técnica no pais,
fornecendo a base necessaria ao desenvolvimento tecnoldgico brasileiro (ABNT,
2012). A criagdo da terceira base da certificagdo deveu-se ao crescimento econbémico
verificado no Brasil ac final da década de 1960, que motivou novas politicas
governamentais de apoio ao setor produtivo. A necessidade de acompanhar o mundo
na sua corrida tecnoldgica, no aperfeigoamento, na exatidao e, principalmente, no
atendimentio as exigéncias do consumidor, trouxe novos desafios para a indtstria. Em
1973, nascia o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial,
o Inmetro, hoje chamado Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.
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Ele é o responsavel pela gestdo dos Programas de Avaliagdo da Conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade - SBAC. Seu negocio é
implantar de forma assistida programas de avaliacdo da conformidade de produtos,
processos, servicos e pessoal, alinhados as politicas do Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (SiNMetro) e as praticas
internacionais, promovendo competitividade, concorréncia justa e prote¢do a saide e
seguranga do cidaddo e ao meio ambiente (INMETRO, 2012). Em 2007, ficou
estabelecida a responsabilidade de um departamento especifico do INMETRO, a
Coordenacgdo Geral de Acreditagdo do INMETRO (CGCRE), em atuar como
organismo de acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade. A
Coordenacdo Geral de Acreditagdo do INMETRO (CGCRE) é, portanto, dentro da
estrutura organizacional do INMETRO, a unidade organizacional principal que tem
total responsabilidade e autoridade sobre todos os aspectos referentes a acreditagao,
incluindo as decisdes de acreditacdo (INMETRO, 2013). Dessa forma,
institucionalmente o Brasil torna-se a cada ano que passa mais capaz de controlar e
melhorar seus processos de controle de qualidade e desempenho dos produtos aqui
comercializados. Naturalmente, as bases desse conhecimento tém grande influéncia
da cultura em Qualidade dos paises precursores nesse campo. Na tabela 2.1 pode-se
verificar a evolugdo da regulamentagdo referente a produtos eletromédicos com o
histérico hoje ja obsoleto. O que se nota desde a primeira Resolugdo ANVISA n.o
444, até os dias de hoje é uma abrangéncia de aplicabilidade que iniciou bem
reduzida, e segue em uma tendéncia crescente de aumentar seu escopo cada vez

mais.
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Tabela 2.1 — Listagem com o histérico da Regulamentacio obsoleta, referente a equipamentos
elétricos para saide (ADAPTADO DE: sitio do INMETRO, ANVISA, 2012).

Regulamento Organismo Data Comentarios

Aplicavel aos equipamenios
eletromédicos no campo de aplicagao da
norma técnica brasileira NBR IEC 60601-
1 e enquadrados como de médio risco

Resolucéo (classe 2) ou alto rsco
o
AN\QE:‘ i ahlilics Sl (classe 3), conforme classificacéo de

risco contida na Portaria n® 2.043, de 12
de dezembro de 1994, para os quais
existam normas particulares brasileiras
da série NBR IEC 60601-2-xx.

Estabelecia condicao para
certificacdo compulsdria ou voluntaria
NIE-&%UAL— INMETRO  03/04/01 dos equipamentos eletromédicos, de
acordo com as normas NBR I1EC 60601-
1 e NBR IEC 60601-2.
5 Mantinha a restricio de aplicagao a
PORT&? I INMETRO  03/04/06 produtos para os quais houvesse normas
particulares.
Resolugao da
C[glreegt;?an;a ANVISA  29/05/07 Para ser utilizada junto com a IN n.°08.
(RDC) n.° 32
INSTRUGAO
NORMATIVA ANVISA 8/07/09 Passou a vigorar em Janeiro de 2010
n.°8

2.2. Regulamentacao vigente

Na tabela 2.2 tem-se a regulamentagéo vigente para o processo
de certificacdo e pode-se verificar a evolugdo da regulamentagédo. O que é importante
ressaltar & a grande dificuldade em manter tais documentos atualizados. A Portaria n.”
350, por exemplo, ainda cita como documentos complementares a Resolucdo da

Diretoria Colegiada (RDC) n.o 32 e a IN no 08, que foram substituidos
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respectivamente pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 27 e a IN n.° 03,

recentemente publicadas.

Tabela 2.2 — Listagem com o histérico da Regulamentag&o vigente, referente a equipamentos elétricos
para salde (ADAPTADO DE: sitio do INMETRO, ANVISA, 2012).

Regulamento Organismo Data Comentarios
Amplia a abrangéncia para

qualquer produto que se enquadre
no escopo de aplicagéo da norma
PORTARIAN.®  |NMETRO  06/09/2010 P S
350 geral, mesmo que ndo haja norma
particular publicada ou aplicavel. Na

integra no “ANEXQO B”.

Resolugao da

Diretoria Substituiu a Resolugao da Direioria
_ ANVISA 21/06/2011 ]
Colegiada Colegiada (RDC) n.o 32.
{(RDC) n.o 27
INSTRUCAO -
NORMATIVA ANVISA 21/06/2011 Substituiu a n.°08.
n.°3

Encontram-se no “ANEXO A” documentos adicionais denominados “notas
técnicas”, emitidos pela ANVISA, e que sdo explicativos referentes a regulamentagéo

vigente.

As tabelas 2.3, 2.4, 2.6 e 2.6 foram elaboradas pelo autor para fornecer a
listagem de todas as normas utilizadas no processo de certificagdo. As informagoes
fornecidas nessas tabelas trazem a relagdo entre as versfes brasileiras e as
equivalentes internacionais, bem como a situagdo atual referente as novas

publicacbes e cancelamentos de normas.
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Tabela 2.3 — Relagdo de normas adotadas — 2° edi¢éo da familia IEC60601-x: geral+particulares. A
primeira coluna traz o ano de publicagio da versdo brasileira e a segunda traz 0 ano de publicagao da
respectiva equivalente europeia (ADAPTADO DE: sitio do ABNT, IEC, 2012).

SEGUNDA EDICAC
ANBB':;T IEC Norma Descricao
1994+97  1988+91+95 60601-1 Parte 1: Prescrigoes Gerais
1 Parte 2-3: Prescricdes particulares para a seguranga de equipamento de
o) SO terapia por ondas curias
1084 60601-2-5 Parte 2-5: Prescngo_es particulares para seguranga de equipamentos por
ultragsom para terapia
Y Parte 2-6: Prescrigfes parliculares para seguranga de equipamento de
1997 1984 E0EniR2s terapia por micro-gndas.
1995 60601-2-22 Parte 2-22: Prescrigbes particulares para a seguranga de equipamenio
terapéutico e de diagndstico a laser
1994 60601-2-26  Parie 2-26: Prescriches particulares para seguranca de eletroencefalografos
[on Parie 2-27: Prescricdes particulares para a seguranca de equipamentio para
e el monilotizacdo de eletrocardiograma
Parte 2-30: Prescrigéies particulares para a seguranca de equipamento para
1997 1995 60601-2-30  monitorizacao automatica e ciclica da pressdo sanguinea indireta (ndo
invasiva)
1994 £0601-2-34 Parte 2-34: f’rescngoes_pamcu!a_res para a seguranca de equipamenio para
monitorizagao da pressio sanguinea direta (invasiva)
1990 60601-2-20 Parte 2-20: Prescrigbes particulares para seguranca de incubadoras de
trangporte
iy Parte 2-31: Prescrigbes parliculares para a seguranga de marca-passos
LS BRSOt cardiacos externos com fonte de alimentacéo interna
= Parte 2-38: Prescricbes particulares para seguranca de camas hospitalares
1998 i = operadas eletricamente.
1998 60601-2-40 Parte 2-40: Prescricdes parliculares para seguranga de eletromidgrafos e
equipamento de polencial evocado
i Parte 2-24: Prescrighes parliculares para seguranga de bombas e
e = 60801-2-24 . hiroladores de infusdo
k= Parte 2-19: Prescrigfes particulares para seguranga de incubadoras para
1996 0SS 1 recém-nascidos (RN)
o Parte 2-21: Prescrigbes particulares para a seguranca de bergos aguecidos
2000 L T para recém-nascidos
60601-2-46  Parle 2-46: Prescrigdes parliculares para seguranca de mesas cirdrgicas
; Parte 2-2: Prescricbes particutares de seguranga de equipamento cirlrgico
el 60601-2-2 4 alta frequéncia
1098 60601-2-7 Parte 2-7: Prescrigies paniculares para seguranga de geradores de alta
tenséo de geradores de raio X para diagnostico médico
1993 60601-2-25  Parte 2-25; Prescrigbes particulares para seguranga de eletrocardidgrafos
Parte 2-28: Prescricoes particulares para seguranca aplicdveis aos
2001 1993 60601-2-28  conjuntos-fontes de radiagio X e aos conjuntos emissores de radiagdo X
para diagnéstico médico
B Parte 2-32: Prescrigies parliculares para seguranga dos equipamentos
i BOROI S = associados aos equipamenios de raios X
1987 60601-2-10 Pa(te 2-1(_): Prescrigbes particulares para seguranga de eguipamento para
estimulacao neuromuscutar
2002 1996 60601-2-18 Parte 2-1_8: Prescrighes particulares de segurancga para equipamento de
endoscopia
o Parte 2-16: Prescrigdes particulares para seguranga de equipamentos de
1558 el hemodislise, hemodiafiltragdo e hemofiltracio
60601-2-37 Parte 2-37:. Prescrigbes particulares para seguranca de equipamento de
diagndstico e monitoramento médico por ultrassom
60601-2-47 Parte 2-47: Prescrigbes pariculares para seguranga e desempenho
essencial de sistema de eletrocardiografia ambulatorial.
60601-2-49 Parte 2-49: Prescrigbes parliculares para seguranga de equipamento para
monitorizacdo multiparamétrica de pacignie
60601-2-50 Parte 2—&'_;0: Prescrigbes particulares para seguranga de equipamento de
fototerapia.
2003 Parte 2-51: Prescrigdes particulares para seguranga, incluindo desempenho
60601-2-51 essencial, de eletrocardidgrafo gravador e analisador mornocanal e

multicanal - a versao europeia foi cancelada e subsiituida JEC60601-2-25,
2d2.0(2011-10)

CONTINUA
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CONTINUAGAO

2004

1988 60601-2-12

Parte 2-12: Prescrigbes particulares para seguranga de ventilador puimonar
- Ventiladores para cuidados crilicos

Parte 2-13; Prescrigdes particulares para seguranga de desempenho
essencial de sistemas de anestesia - a versdo europeia foi cancelada e

L2 80601-2-13 ¢ \hetituida pela ISO 80601-2-13 ed1.0

60601-2-43

Parte 2-43: Requisitos particulares para a seguranga de equipamento de
raios-X para procedimentos intervencionistas.

2005

1983 60601-2-4

Parle 2-4: Prescrices particulares para seguranga de desfibriladores
cardiacos

60601-2-45

Parte 2-45: Prescrigbes particulares para a seguranga de eguipamento de
raigs-X mamografico e dispositivos de estereotaxia manogréfica.

2006

Parte 2-35: Prescrigbes particulares para seguranga no uso médico de
cobertores, almofadas e colchdes destinados para © aguecimento. - A

536 60601-2-35 | rma IEC foi cancelada e substituida pela IEC 80601-2-35 ed2.0 (2009-

10)

1997 60601-2-36

Parte 2-36: Prescrighes particulares para seguwranga de eguipamento
extracorpdreo para litotripsia induzida.

Tabela 2.4 — Relagéo de normas adotadas — 22 edigao da familia IEC60601-x: colaterais. A primeira
coluna traz o ano de publicagéo da versao brasileira e a segunda traz o ano de publicagéo da
respectiva equivalente europeia (ADAPTADO DE: sitio do ABNT, IEC, 2012).

SEGUNDA EDICAO

ABNT e
NBR IEC Norma Descricao

. 0 Parte 1: Prescricoes gerais de seguranga - 3.Norma colateral: Prescriges gerais para
g ISSE R =S protecdo contra radiagio de equipamentos de raios X para fins diagnésticos.

i | Parte 1-1: Prescrigbes gerais para seguranga - Norma colaleral: Prescriges de
S 2000 o ! seguranca para sistemas eletromédicos.
2004 2000 60601-1-4 Parte 1~¢§: F’.rescrlgoes gerais para seguranga - Norma colateral: Sistemas eletromedicos

programaveis.

2006 1993 60601-1-2 Parte 1-2: Prescricbes gerais para seguranga - Norma colateral: Compatibilidade

eletromagnética - Prescrighes e ensaios.

Tabela 2.5 - Relagao de normas adotadas — I1SO. A primeira coluna traz o ano de publicagao da versao
brasileira e a segunda traz o ano de publicagdo da respectiva equivalente europeia (ADAPTADO DE:
sitio do ABNT, IEC, 2012).

ABNT

NER 1SO Norma ) Descricao
Ultrassom - Sistemas de fisioterapia - Prescricoes para desempenho e métodos de
1998 1996 61689 e ] -
medico na faixa de frequéncias de 0,5 MHz a 5 MHz
L 200% o Oximetro de pulso para uso médico — Prescrigbes — CANCELADA e subsiituida
por ISO 80601-2-61:2011, que ainda ndo tem tradugéo para o portugués
1998 1995 6875 Equipamento odontolagico - Cadeira odontolégica de paciente — CANCELADA
R 1997 7785-1 Pecas de mao odontoldgicas - Parte 1: Turbinas de ar de alta rotagao
2000 1995 11185 Misturador de gases para uso medicinal - Misturador de gases independentes
2001 1993 9680 Aparetho de iluminagéo bucal - CANCELADA
2004 1995 7785-2 Pegas de mac odontoldgicas - Parte 2: Pegas de mao retas e angulares
Equipamento odontolégico - Cadeira odonloldgica de paciente Sistemas de anestesia
2010 2007 8835-2

por inalagio Parte 2: Sistemas respiratorios de anestesia




Tabela 2.6

— Relagdo de
geral+particulares+colaterais. A primeira coluna traz o ano de publicagao da versdo brasileira e a
segunda traz o ano de publicagéo da respectiva equivalente europeia (ADAPTADO DE: sitio do ABNT,
IEC, 2012). A descrigio PENDENTE significa que ainda ndo ha a versac brasileira ABNT NER.

normas

25

adotadas — 32 edicdo da familia 1EC60601-x:

o TERCEIRA EDICAO
ABNT NBR IEC Norma Descricao
Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisilos gerais para seguranga
RENDEITE 2012 60601 '1_ basica e desempenhe essencialEmendai )
Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranga
201l 2088 BLSOIEl basica e desempenho essencial
- lr;c;g::josrsga 60601-1-1 Equipamento eletromédico - Parte 1-1: Requisitos gerais para seguranga —
16 60601-1 Norma colateral: Requisitos de Seguranga para sistemas eletromédicos
Incorporada
--- a clausula 60601-1-4 Processo de Desenvolvimento de Software incorporado
14 60601-1
Incorporada
.- a clausula 60601-1-2 Compatibilidade Eletromagnética riscos incorporados
17 60601-1
Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga
2010 2007 60601-1-2 basica e desempenho essencial — Norma colateral: Compatibilidade
Eletromagnética — Requisitos e testes
Equipamento eletromédico - Parle 1-3: Requisitos gerais para seguranga
20M 2008 60601-1-3 basica e desempenho essencial — Norma colateral: Protecdo contra
Radiagiic em equipamentos de diagndstico de raios-x
Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga
Zu 20l 60601-1-6 basica e desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade.
Equipamenio eletromédico - Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos gerais,
Y EOiE SOSRIES testes e guia Fs)istemas de alarmes em eguipamentos e sisgemas
cletromédicos
Equipamento eletromédico - Parte 1-9: Requisitos gerais para seguranga
2010 2007 60601-1-9 basica e desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos para
projeto sustentavel
Equipamento eletromédico - Parte 1-10: Requisitos gerais para seguranga
2010 2007 60601-1-10 basica e desempenho essencial — Norma colaleral: Requisitos para o
desenvolvimento de controladores fisiolégicos em malha fechada
Equipamento eletromédico - Parle 1-11: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial ~ Norma colateral: Requisitos para
g Ul GOSRISIST equipamentos e sistemas eletromédicos usados em ambiente doméstico
de cuidado 2 salde
Equipamento eletromédico - Parte 2-1: Requisitos gerais para seguranga
2011 2009 60601-2-1 basica e desempenho essencial de aceleradores de elétrons na faixa de 1
MeV a 50 MeV
Equipamento eletromédico - Parte 2-2: Requisitos gerais para seguranga
PENDENTE 2009 60601-2-2 basica e desempenho essencial de equipamentos cirdrgicos e acessorios
de equipamentos de alta frequéncia.
Equipamento efetromédico - Parte 2-3: Requisilos gerais para seguranga
PENDENTE 2012 60601-2-3 basica e desempenho essencial de eauipamertos de terapia de ondas-
curtas
Equipamento eletromédico - Parle 2-4: Requisitos gerais para seguranga
PENDENTE 2010 60601-2-4 bésica e desempenho essencial de desfikriladores cardiacos
Equipamento eletromédico - Parte 2-5: Requisitos gerais para seguranca
2012 2009 60601-2-5 basica e desempenho essencial de equipamentc de fisicterapia por
ultrassom
Equipamento eletromeédico - Parte 2-6: Requisitos gerais para seguranga
PENDENTE 2012 60601-2-6 bésica e desempenho essencial equipamenios para terapia por micro-
ondas
Equipamento eletromédico - Parte 2-8: Requisitos gerais para seguranga
PENDENTE 2010 50601-2-8 basica e desempenho essencial de terapia por raios-x operando na faixa
de 10kVatlMV
Equipamento eletromédico - Parte 2-10: Requisitos gerais para seguranga
RENESNIE i 606012410 pagica e desempenho essencial de estimuladores neuromuscutar
Equipamento eletromédico - Parte 2-11: Requisilos gerais para seguranga
2012 2013 60601-2-11 basica e desempenho essencial de equipamento para terapia com raios
gama
PENDENTE 2012 60601-2-16 Equipamento de hemodidlise, hemodiafiltragéo e hemolilracao
Equipamento eletromédico - Parie 2-18: Requisitos gerais para seguranca
RENDENIE 2809 60601-2-18 basica e desempenho essencial de equipamenio de endoscopia
PENDENTE 2009 60601-2-19 Equipamento eletromédico - Parle 2-19: Requisitos gerais para seguranga

basica e desempenho essencial de incubadaras

CONTINUA
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2012

2009

60601-2-20

Equipamenio eletromédico - Parte 2-20: Requisitos gerais para seguranga
bésica e desempenho essencial de incubadoras de transporte

PENDENTE

2009

60601-2-21

Equipamento eleiromédico - Parte 2-21: Requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial de aquecedores radiantes

2012 —sem
emenda

2012

60601-2-22

Equipamento eletromédico - Parte 2-22: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de equipamentos de cirurgia, cosmético,
terapia e diagnostico a laser + Emendai

2012

2011

60601-2-23

Equipamento eletromédico - Parte 2-23: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial de equipamentos de monitoramento de
pressagp parcial transcutanea

PENDENTE

2010

60601-2-24

Equipamenlo eletromédico - Parte 2-24: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de controladores e bombas de infuséo

PENDENTE

201

60601-2-25

Equipamento eletromédico - Parte 2-25: Requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial de eletrocardidgraios

PENDENTE

2012

60601-2-26

Equipamento eletromédico - Parte 2-26: Requisitos gerais para segurancga
bésica e desempenho essencial de eletroencefalégrafos

PENDENTE

2011

60601-2-27

Equipamenio eletromédico - Parte 2-27: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de eguipamenio para monitorizagio de
eletrocardiograma

2012

2010

60601-2-28

Equipamentio eletromédico - Parte 2-28: Requisitos gerais para seguranca
bagica e desempenho essencial dos conjuntos emissores de radiagio X
para diagnéstico médico

PENDENTE

2008

60601-2-29

Equipamento eletromédico - Parte 2-29: Requisilos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial de simuladores de radioterapia

PENDENTE

2011

60601-2-31

Equipamento eletromédico - Parte 2-31: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial marca-passo cardiaco externo com fonte
interna+Emendal

PENDENTE

2010

60601-2-33

Equipamento eletromédico - Parte 2-33: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial equipamento de ressonancia magnética
para diagnéstico médico

PENDENTE

2011

60601-2-34

Equipamento eletromédico - Parte 2-34: Reguisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de equipamentos de monitorizagdo de
pressfo sanguinea invasiva

PENDENTE

PENDENTE

60601-2-36

Eguipamento eletromeédico - Parle 2-36: Requisilos gerais para seguranca
de equipamenio para litotripsia extracorpérea induzida

PENDENTE

2007

60601-2-37

Equipamento eletromédico - Parte 2-37: Requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial de equipamento de monilorizacio e
diagnéstico médico por ulirassom

2010

2007

60601-2-39

Equipamenio eletromédico - Parte 2-39: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de equipamento de didlise peritoneal

2012

2009

60601-2-41

Equipamento eletromédico - Parte 2-41: Requisilos gerais para seguranca
bdasica e desempenho essencial de foco cirGrgico e luminarias para
diagnéstico

2012

2010

60601-2-43

Equipamento eletromédico - Parte 2-43: Requisilos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial de equipamento de radiagio X para
procedimentos intervencionistas

PENDENTE

2012

60601-2-44

Equipamento eletromédico - Parte 2-44: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de equipamento de radiagde X para
tomografia computadorizada+Emenda

PENDENTE

2011

60601-2-45

Equipamento eletromédico - Parte 2-45: Requisitos gerals para seguranga
basica e desempenho essencial de radiagio X para mamografia e dos
dispositivos de estereotaxia mamografica

2012

2010

60601-2-46

Equipamento eletromédico - Parte 2-23: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial de mesas cirlirgicas

PENDENTE

2012

60601-2-47

Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements for the
basic safely and essential performance of ambulatory electrocardiographic
systems

PENDENTE

2011

60601-2-49

Equipamento eletromédico - Parte 2-49: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial de equipamento de monitorizagio
multiparamétrica de pacienle

2010

2009

60601-2-50

Equipamento eletromédico - Parte 2-50: Requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial de equipamento de fototerapia

PENDENTE

2009

60601-2-52

Equipamento eletromédico - Parte 2-52: Requisilos gerais para seguranca
basica ¢ desempenho essencial de cama hospitalar

2011

2009

60601-2-54

Equipamenio eletromédico - Parle 2-54: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial dos equipamentos de radiacdo X para
radiografia e radioscopia

PENDENTE

2011

60601-2-57

Equipamento eletromédico - Parte 2-57: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial de equipamento por fonte de luz ndo
laser para uso terapéutico, diagndstico, monitorizagdc e
cosmélico/estético

CONTINUA
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Equipamento eletromédico - Parte 2-63: Requisitos gerais para seguranga
PENDENTE 2012 60601-2-63 basica e desempenho essencial de equipamenio de radiagdo X para
dental extra-oral

Equipamento eletromédico - Parte 2-65: Requisilos gerais para seguranga

PENDENTE Clg = basica e desempenho essencial de equipamento de radiagdo X intra-oral

Equipamento eletromédico - Parte 2-66: Requisilos gerais para seguranga

HENE IS e O basica e desempenho essencial de instrumentos e sistemas de audigio

Referente a tabela 2.3 é importante ressaftar que no Brasil exige-se a
certificacdo de produtos apenas se a versao brasileira da Norma estiver disponivel e,
se ha laboratdrio com acreditagdo que atenda a essa norma. Aqui se evidencia o
importante papel das Comisstes de Estudos da ABNT para emissédo das versdes
brasileiras das Normas, operando em grande esforgo para que a produgdo normativa
nacional ndo esteja muito defasada em relacdo as publicagbes internacionais. Esse
papel inclusive tem se consolidado com a participagéo de representantes do Brasil em
reunides internacionais com direito a voto nos Comités internacionais da International
Organization for Standardization (1ISO), Organizagdo Internacional para Padronizagio
e da International Electrotechnical Comission (IEC), Comissdo Internacional
Eletrotécnica.

Apenas para ilustrar e localizar o leitor sobre onde se encontram os pontos
abordados, a tabela 2.7 traz a lista de tdpicos existentes na portaria n.° 350.
Adicionalmente, na figura 2.1 tem-se a representacdo resumida do fluxo das

atividades em um processo de certificagéo de produto.
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Tabela 2.7 - lista dos topicos abordados pela Portaria n® 350(INMETRO, 2010}

1, OBJETIVO

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

3. SIGLAS

4. DEFINIGOES

5. MECANISMO DE AVALIAGAQ DA CONFORMIDADE

6. ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

8. SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

9. AUTORIZACAO DO USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
10. RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES

11. PENALIDADES

12. USO DE LABORATORIO DE ENSAIO

13. ATIVIDADES EXECUTADAS POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAQ (OCP) ESTRANGEIRO
14. ENCERRAMENTO DO PROCESSOQ DE CERTIFICAGAO

ANEXO A — ENSAIOS DE ROTINA

ANEXO B — REQUISITOS TECNICOS PARA A AVALIAGCAO DO SISTEMA DA
QUALIDADE SEGUNDO ABNT NBR ISO 13485:2004

ANEXO C - IDENTIFICAGAO DA CERTIFICAGAO NO AMBITO DO SBAC

Figura 2.1 — Fluxo resumido de atividades em um processo de ceriificagéo.

' 1- SOLICITACAO

DE CERTIFICACAO

b

2 - ANALISE
DOCUMENTAL

.

3 - AUDITORIA
INICIAL

L

4 - EMISSAO DO |
CERTIFICADO

l N

UDITORIA ANUAL

l‘f - MANUTENCAO
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Finalmente, vale ressaltar que a Portaria n.° 350 expressa as particularidades
definidas para avaliagdo da conformidade para produtos eletromédicos. Porém,
deveriam ser considerados os requisitos da Portaria n.o 361(INMETRO, 2011) que
estabelece 0s Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos comuns a todos os
Programas de Avaliagdo da Conformidade que utilizem o Mecanismo de Certificagio
de Produtos. O que reforga a necessidade de uma harmonizacio entre todos esses

documentos.

2.3. Pontos criticos abordados

Considerando a experiéncia do autor na analise de processos de
certificacdo, na realizagdo de ensaios de seguranga elétrica e na participagdo em
reunides técnicas com membros do Inmetro, ANVISA, certificadoras, laboratérios de
ensaios e empresas que comercializam produtos médicos, foram escothidos os
requisitos abaixo da portaria n.° 350 para discuss&o no trabatho. Destaca que muitos
outros tema referente ao programa de certificagdo de equipamenios eletromédicos
poderiam ser foco de estudos, mas nesse estudo serdo abordados apenas os topicos

escolhidos pelo autor:

1) Hem 4.9 familia: definigio;

2) ltem 6.1.1.4.1 d) Avaliar o Regisiro Mestre de Produto (RMP) e Registro
Histérico de Projeto (RHP) do produto a ser certificado; .

3) Item 6.1.2.21.2 O Organismo de Certificacdo de Produto (OCP) deve
evidenciar que o produto ndo sofreu altera¢des em relagdo as caracteristicas
originais avaliadas na concessdo da ceriificagdo, por meio da avaliagdo do
Registro Mestre de Produto (RMP) e Registro Histdrico de Projeto (RHP). Por
exemplo, comparacgéo entre as listas de componentes apresentadas na
concessao e na manutengdo, encontradas na linha de producdo e conferir por
meios fisicos, tais como fotos externas e internas do produto e/ou desenhos
técnicos da linha de produgéo, além de outras constatagoes;

4) ltem 6.1.2.2.1.3 Caso sejam observadas alteragdes de projeto ou atualizagao
de partes, pecas, componentes ou versao de software, deve ser verificado o
impacto destas alteragbes na certificacdo do produto. Caso necessario, novos
ensaios de tipo (ensaios para demonstrar que o projeto satisfaz as condigdes
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especificadas nas normas ABNT), em uma amostra representativa do produto,
devem ser realizados de acordo com as normas aplicaveis relacionadas no
item 2.0 deste Regulamento de Avaliagdo da Conformidade (RAC);

5) ltens 6.1.3.1, sobre o Tratamento de ndo-conformidades no processo de
avaliacdo inicial e 6.1.3.2, para o tratamento de n&o-conformidades no

processo de .

Esse estudo tem enfoque de pesquisa bibliografica, descritiva e exploratoria, tendo
como fonte a regulamentagio referente a certificacdo de produto, bem como teses

publicadas por profissionais de areas correlatas.

Na pesquisa bibliografica busca-se, a partir da andlise das contribui¢cdes cientificas
e documentos tedricos existentes sobre um determinado assunto, explicar um
problema. E, essa constitui parte da pesquisa descritiva, que & feita com o intuito de
recother informagdes e conhecimentos prévios acerca de um problema para o qual se
procura uma resposta ou uma hipétese que se quer experimentar. Foi seguido o

seguinte roteiro para esse estudo:

v Busca das fontes bibliograficas: regulamentagéo vigente, livros, teses, que
contém mais indicactes de outras fontes de pesquisa;
v Analise do material, selecionando as partes esséncias para o desenvolvimento

do estudo;

v Elaboracéo da analise de correlagéo enire os pontos estudados e o material
selecionado.

v Apresentacao de resultados, com a contribuigao do autor incluindo sua

percepgao de possiveis agbes de melhoria.

3. Interpretacdo da regulamentacao

3.1. Principais falhas observadas e sugestoes

A seguir, cada iilem critico serd analisado em sua abrangéncia e em sua inexatiddo. E

em seguida serdo apresentadas as sugestdes de melhorias.
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3.1.1 item 4.9 familia: A caracterizagao de familia & conforme previsto no Anexo
D do Regulamento de Avaliagio da Conformidade (RAC) estudo, Portaria
n.° 350. Na figura 3.1, observam-se os requisitos definidos para classificar uma
familia de produtos na regulamentagéo vigente.



Figura 3.1 — Anexo D — caracterizagao de familia da Portaria n.° 350 (INMETRO, 2010).

ANEXO D - CARACTERIZACAO DE FAMILIA

[
g
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A regulamentacdo vigente ndo fornece maiores explicagdes, apenas o
fluxograma ilustrado na Figura 3.1. De maneira geral, quando utilizado na pratica esse
fluxograma ndo se mostra suficientemente claro de forma a transmitir aos fabricantes
e Organismos de Certificagdo de Produto (OCPs) informagbes inequivocas para
definicdo de familia de produtos. A discusséo técnica poderia certamente ser mais
detalhada, considerando o fato de haver familias muito complexas onde esse
fluxograma ndo teria efetividade na fungdo a que se destina. Uma breve discussao

sobre isso pode ser vista na tabela 3.1.

Tabela 3.1 — Breve andlise e discussao sobre o fluxograma do anexo D da portaria n.° 350, com
sugestdes de melhorias.

1 — Os produtos gue compdem a familia sao fabricados por um mesmo fabricante ou
grupo fabril, dentro de um mesmo processo produiivo e regido por um Unico
Sistema da Qualidade?

O que exatamente se pretendeu dizer com “mesmo fabricante ou grupo fabril”, “mesmo
processo produtivo” e “um tnico Sistema da Qualidade™? E qual a real preocupacgio que
se deve manter em relagéo 2 linha de produgéo para uma familia?

Na portaria ndo existem as definicdes para: grupo fabril, processo produtivo ou anico
Sistema da Qualidade. Logo j& ha a necessidade estimar alguma aproximagao do
significado pretendido para cada um deles.

Ja para o Fabricante a defini¢do é relativa ao que se pode chamar de fabricante legal. Ou
seja, & o detentor/dono do projeto, que pode inclusive terceirizar a fabricacac do produto.
De forma que, caso queira, 0 mesmo fabricante pode designar diferentes finhas de
produgdo para o seu projeto.

Considerando que a definicio de fabricante abre um leque para existéncia de diferentes
Sistemas da Qualidade, que podem ser compostos inclusive de diferenies grupos fabris.
Como decifrar essa questao?

Nzo faria sentido imaginar que o significado dessa frase é extremamente restritivo no
sentido de apenas permitir como familia de produtos aquela em que o fabricante nao
terceiriza nenhuma atividade. Embora, seja essa a Onica maneira de atender a esse
requisito desse item no sentido literal. Mas isso n&o seria razoavel e justificivel,
tecnicamente falando.

De fato, o que seria importante garantir relacionado a linha de produgéo é que ela
atendesse aos requisitos da portaria referente ao Sistema da Qualidade, seja linha propria
ou terceirizada ou grupo fabril. E, adicionalmente, garantir que o processo produtivo
estabelecido em projeto fosse obedecido na linha utilizada. Sobre a exigéncia de ser
regido por um Gnico Sistema da Qualidade, alem ser extremamente limitante e irreal em
sua aplicagdo, deixa uma questdo importante: que aspecto ele estaria assegurando
referente ao produto final manufaturado? Variabilidade de uma fabrica para outra? Isso faz
sentido, considerando que a variabilidade é uma caracteristica intrinseca de qualquer
processo. O ponto principal é o processo produtive definido em projeto seja respeitado, e
em tese o produto final seria homogéneo dentro da variag&o permitida em projeto.

CONTINUA
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CONTINUACAO
2) Os produtos gue compode a familia possuem principios de funcionamento
idénticos?
Nesse ponto, a melhoria poderia ser obtida através de uma reconstrugdo da redacio
acima deixando claro que os produtos da familia devem executar suas fungbes, que
seriam as mesmas, baseados em tecnologias idénticas. isso porque da forma atual, pode
haver a confusdo de funcionamento com “principio de funcionamento”, que tem
entendimentos totalmente distintos.
3) Os produtos gue compoem esta familia possuem as mesmas indicacoes, mesmas
finalidades ou uso a que se destina o produto?
A melhoria sugerida nesse requisito tem o carater mais corretivo na redagao, integrando
finalidades e uso em “finalidades de uso”.
4) Os produtos gue compoem esta familia possuem as precaucoes, restricoes,
adverténcias e cuidados especiais semelhantes?
Referente a esse item seria mais adequada substituicdo de "semelhantes” por “idénticos”,
com a ressalva de que as caracteristicas adicionais partindo do modelo mais simples para
o mais completo da familia, que permitiria eventuais informagdes adicionais seguindo a
particularidade de cada modelo da familia.
5) Os produtos que compoem esta familia possuem as mesmas caracteristicas
mecanicas construtivas: materiais plasticos e metalicos empregados nos métodos
de fixacao, acabamento e isolamento?
Em uma primeira analise, para atender esse requisitoc os produtos de uma familia
deveriam ser idénticos em fermos de gabinetes/invdlucros o que seria consideravelmente
limitante. E a bem da verdade, considerando-se que o foco ao classificar produtos como
familia é determinar que inspecées e testes em conformidade em um integrante da familia
pode ser esiendida a toda familia. Naturalmente, os produios que tenham o
gabinete/invélucro diferente ndo poderiam ser integralmente validados pelos testes feitos
em apenas um deles. Mas certamente, repetir todos os tesies em cada um também nao
seria necessario. Nesse ponto, a regulamentacido deveria dar orientacoes, exemplificar
com estudo de casos, mapear 0s casos mais comuns e mais complexos de familia. E em
casos que o gabinete seja distinto, por exemplo, apontar os itens minimos gue deveriam
ser testados em complementacéo ao teste feito no outro modelo da familia.
6) Os produtos que compoem esta familia possuem as mesmas classificacées? Tais
como: grau de protecdo contra choque elétrico, grau de protecao da parte aplicada,

_grau de protecao contra penetracao de agua e modo de operacéo.

A melhoria nesse caso vai ao encontro da sugestae dada no item anterior, questionando o
teor limitante do requisito e sua validade. Isso porque, caso algum um desses graus de
protecao mude € possivel mapear testes complementares para ao final se assegurar na
integra a conformidade com todos os itens das normas.
7) Os produtos gue compoem esta familia possuem os mesmos circuitos impressos,
diagramas elétricos e projeto da entrada da rede?
Novamentie o requisito se mostra limitante e adicionalmente limitado, pois quando diz
“‘mesmo projeto da entrada de rede” nao considera gue nem todos os produtos sdo
conectados & rede elétrica ou sdc alimeniados através de adaptadores de tensdo
alternada para coniinua. Referente aos circuitos eléfricos pode-se encontrar equipamentos
dentro de uma familia, que ndo sao a configuragdo mais completa, porém podem possuir
circuitos elétricos adicionais. Como dizer gue nesses casos nao seria possivel efetuar uma
analise para definir testes complementares.

Um “ndo” a qualquer uma das perguntas acima descaracterizaria a familia de
produtos conforme as regras brasileiras. E uma questao bastante delicada e nao pode
ser tratada apenas pensando em custos e tempo. A finalidade de todo o processo de
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certificacdo é entregar um produto final de maior confiabilidade. Lembrando que esse
produto final pode salvar ou ceifar uma vida humana, entdo todas as ponderagdes
devem ser cuidadosas, responsaveis e tecnicamente sélidas. E apesar desse fardo
pairar sobre o fabricante que concebe o projeto e o representante iegal que
comercializa o produto no Brasil, a responsabilidade em manter a seguranca até
paciente é compartilhada por todos os setores envolvidos, laboratérios, OCP,
INMETRO, ANVISA, hospitais e o préprio usuario que deve seguir devidamente todas
as instrugdes fornecidas.

Deve-se lembrar de que no processo de certificacio a classificagao de familia
objetiva possibilitar a escolha do modelo mais completo, e submeter apenas tal
modelo aos ensaios de laboratério. O restante dos modelos dessa familia seria
validado por similaridade. Ora, de maneira simplificada, para que isso seja possivel é
necessario que os produtos da mesma familia possuam o mesmo projeto elétrico e
mecéanico. Mas o que ocorre, em geral, € a existéncia de familias que nédo sao
completamente oObvias e que atendam integralmente a esse requisito. Podem-se citar
casos, por exemplo, onde embora o projeto elétrico seja o mesmo, o gabinete do
modelo mais simples apresenta diferencas do mais completo. Essa alteracio, néo
necessariamente desclassificaria 0 modelo da familia, mas demandaria o estudo & luz
da norma para definicho de eventuais ensaios complementares. Contudo, o
fluxograma disponivel na regulamentagdo vigente ndo permite uma interpretacdo,
como dito anteriormente, que seja seguramente inequivoca. E diante disso, o que se
pretende nesse estudo ¢ trazer possiveis abordagens para melhorias na classificacao
de familia, além de buscar o enriguecimento dessa definicdo com um contelido
adicional descritivo.

A seguir serao apresentados alguns casos de estudos técnicos para
classificagdo de familia. Isso para exemplificar e evidenciar a clara necessidade de
revisdo da portaria para uma methor orientagao, ou mesmo a criagcdo de um guia de
uso da portaria para suprir falhas na interpretagéo e fortalecer aplicagdo mais efetiva
e acertada da regra.

Nao seria necessario ir muito longe, pois da mesma fonte onde se buscou a
base técnica normativa (normas IEC, que sao tomadas como referéncia nos testes
dos equipamentos) pode-se buscar o embasamento e esclarecimento técnico. O
“Guide on Product Families, Family Ranges or Series of Products” — “Guia sobre
Familias de produtos, faixas de familia ou série de produtos” (IECEE, 2011), cujo
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conteido em sua totalidade pode ser verificado na integra no “ANEXO C” desse
trabalho €& uma publicagdo relativa ao programa de conformidade Europeu,
historicamente mais evoluido que o Brasileiro, e dispde de diversas ferramentas de
carater técnico que atuam para fortalecer os pilares da conformidade que tanto se
almeja. E uma importante ferramenta, que pode ser traduzido como “Documentos
Operacionais & de Julgamento”, e objetiva mitigar equivocos de interpretacéo
deixando delimitadas interpretacbes de natureza técnica. A comegar, podemos citar a

definicdo de familia fornecida por esse documento.

“Uma familia de produtos pode ser definida pela configuragao maxima, uma
lista de componentes / subconjuntos, mais uma descricio de como os
modelos sédo construida a partir da configuragdo maxima e lista. Todos os
modelos que estdo incluidos na familia geraimente iém um design comum,
construcdo, pecas ou conjuntos essenciais para assegurar a conformidade
com requisitos aplicaveis. Para obler os mesmos produtos, pode haver
diferencas no produto definido familias que estdo condicionados & natureza
ou tipo de critérios de conformidade aplicada {por exemplo, seguranga, EMC,
desempenho, eficacia, etc.) Se um padrio de produto definido de uma familia
de produtos, no contexto da norma especifica, esta definicdo assume.
(IECEE- Operational & Ruling Documents”, tradugao do autor)™.

A definicao naturalmente tem seu carater genérico, visto que na pratica seréo
confrontadas com enésimas diferentes possiveis familias, mas o documento como um
todo traz aspectos importantes a serem considerados e traz exemplos de familias e
critérios de selegcao de amostras para teste como ilustrado na tabela 3.2.

Outro ponto importante para ser observado é que esse estudo ndo faz mengdo a

fabrica, apenas a concepgdes de projeto do produto.

Tabela 3.2 — Exemplos de familias e aspectos a serem considerados (ADAPTAGAO DE: IECEE, 2011,
traducdo do autor)

Equipamento Caracteristicas a serem consideradas

Mesmos leiautes dos circuitos priméarios, mesmas partes aplicadas e

mesmas distancias de separagdo, mesmas classificagbes. Podem diferir

Monitor de oL . ) ) i
no Software, recursos de avaliagdo com diferentes interfaces. E possivel

paciente ) . . X
selecionar alguns modelos para representar a série e repetir parcialmente

os testes nos modelos selecionados.

Mesmos leiautes dos circuitos primarios, mesmas partes aplicadas e

. mesmas distancias de separagéo, mesmas classificacbes. Podem diferir
Monitores de

ECG em software, recursos de avaliagdo com interfaces diferentes, quantidade

de canais. E possivel selecionar alguns modelos para representar a série

e repetir parcialmente os testes nos modelos selecionados.
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Outro documento que deve ser citado nesse ponto € uma publicacdo nacional, a
portaria n.° 371 (INMETRO, 2009) para certificacdo de produtos eletrodomésticos que
estabelece de forma orientativa os testes que precisaram ser considerados em fungéo
de componentes diferentes para modelos de uma mesma familia. Alguns exemplos

sao ilustrados na tabela 3.3

Tabela 3.3 — Exemplos de possiveis itens complementares de ensaios a serem considerados para
familias com produtos com diferentes componentes, conforme portaria N.° 371(INMETRO, 2009), em
anexo D.

Componentes diferentes ltens das normas a serem verificados, onde aplicavel
Compressor/motor 8,10, 11,13, 15, 16, 19, 21, 22, 23, 24, 27, 28, 29, 30
Termostato 8, 11,13, 15, 16, 21, 22, 23, 24, 27, 28, 29, 30
Valvuila Pressostatica 8, 10, 11, 13, 15, 16, 19, 21, 22, 23, 24, 27, 28, 29, 30
Gabinete Plastico 20, 21, 22, 23, 30
Interruptor 8,11,13, 15, 16, 21, 22, 23, 24, 27, 28, 29, 30

Os resultados apresentados nas tabelas 3.1 e 3.2 sdo frutos de estudos de
comités iécnicos compostos em geral por profissionais da industria de laboratérios,
organismos de certificagbes e agentes reguladores. E é o tipo de ferramenta que
deixa mais robusto o sistema em sua aplicagio, pois antecipam situagbes que seréo
rotineiras nos processos de certificagdo. O dia-a-dia de fabricantes, laboratérios,
agentes reguladores e organismos de certificagdo traz inimeras situacbes de
produtos que necessitam classificagdo como familia. E o que ocorre devido a
inexisténcia de estudos prévios sobre possiveis formatages técnicas é a promocéo
de interpretagbes ndo homogéneas e muitas vezes temerarias sobre o que deve ser
considerado. Toda andlise técnica deve ser discutida a exaustdo, e de preferéncia
com profissionais devidamente capacitados, para assegurar que o resultado nao

afetara negativamente a seguranca que se busca manter.

3.1.2 hem 6.1.1.4.1 d) Avaliar o Registro Mestre de Produto (RMP) e Registro

Historico de Projeto (RHP) do produto a ser certificado;

Essa atividade é bastante critica, ainda mais quando se fala em mercado nacional
onde ha fabricantes que desconhecem o significado dessas siglas. Outra grande
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dificuldade é a manutencéo e atuvalizagéo desses documentos. Assim sendo, acredita-
se que uma definicdo de requisitos minimos para constituicdo de um Registro Mestre
de Produto (RMP) poderia ser desejavel.

A primeira melhoria nesse requisito seria a harmonizagio de defini¢gdes, adotando-se
a definicdo Regisiro Mestre de Produto (RMP) e Registro Histérico de Projeto (RHP)
citada na Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 16 (ANVISA, 2013). Na tabela

3.4 abaixo se pode comparar ambas as defini¢des.

Tabela 3.4 — Definicdes de Registro Mestre de Produto — RMP e Registro Histoérico de Projeto,
conforme regulamentagio vigente.

Definicdo de acordo com a Portaria n.° 350 (INMETRO, 2010)

O Registro Mestre de Produto € a compilacdo de registros contendo os desenhos
completos do produto, sua formulagao e especificacdes, os procedimentos e especificacbes
de fabricagdo e de compras, os procedimentos e requisitos do sistema de qualidade e os
procedimentos do produto acabado relativos a embalagem, rotulagem, assisténcia técnica,
manuten¢ao e instalagao.

O Registro Historico de Projeto (RHP) & a compilagdo de registros contendo o histérico

completo do projeto de um produto acabado.

Definicao de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 16 (ANVISA,
2013)

O Registro Mestre de Produto - RMP é a compilagao de documentos contendo
especificagdes, instrugdes e procedimentos para obtencdo de um produto acabado, bem
como instalagdo, assisténcia técnica e manutengao do mesmo.

O Registro Histérico de.Projeto - RHP & a compilacao de documentos contendo o histérico

completo do projeto de um produto acabado.

Ainda seguindo a harmonizagio de conceitos, sugere-se como methoria inserir
na regulamentacdo do CGCRE/INMETRO o que a ANVISA define como
caracteristicas minimas que devam compor um Registro Mestre de Produto (RMP); tal
informagao pode ser verificada na tabela 3.5.
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Tabela 3.5 — Requisitos de um Registro Mestre de Produto — RMP e Registro Histérico de Projeto,
conforme regulamentagdes vigentes.

Requisitos de um Registro Mestre de Produto (RMP) de acordo com a Resolucao da
Diretoria Golegiada (RDC) n.° 16 (ANVISA, 2013)

O Registro Mestre de Produto - RMP para cada tipo de produio deverd incluir ou fazer
referéncia a seguinte informagé&o:

v Especificagbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composicio,
formulag&o, especificagbes dos componentes, especificagbes do projeto do software
e seus codigos fonte;

v Especificagdes do processo de produgao, incluindo especificacdes de infraestrutura,
equipamentos, méiodos e instrugdes de produgio e especificagbes ambientais de
producio;

v Egpecificagbes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos
utilizados;

v Procedimentos de inspegéao e testes, com os respectivos critérios de aceitacao; e

v Meétodos e procedimentos de instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica.

Requisitos de um Registro Histérico de Projeto (RHP) de acordo ¢com a Resolugéo da
Diretoria Colegiada (RDC) n.° 16 (ANVISA, 2013)

O Registro Historico de Projeto - RHP para cada tipo de produto devera incluir ou fazer
referéncia a seguinte informagao:
v Registros dos resultados das revisdes de projeto;
v" Os resultados da validagao de projeto, incluindo sua identificagdo, métodos, data e
assinatura manual ou eletrénica dos responsaveis; e
v" Todos os registros necessarios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de
acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste Regulamento

Técnico.

Comao dito anteriormente, o modelo de certificagdo adotado nesse regulamento
refere-se a um dos mais completos. Logo, além da analise da documentagdo do
produto também requer a auditoria na fabrica de manuten¢ao anual, durante a
validade do certificado que pode ser de até 05 anos.

Assim, considerando-se o fato de gue essa avaliagao do Registro Mestre de
Produto (RMP) e Registro Historico de Projeto (RHP) é uma atividade realizada na

auditoria inicial, ou seja primeira auditoria na fabrica, outra sugestdo de melhoria
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considerada pertinente seria determinar como requisito a coleta de evidéncias
documentais advindas dessa analise, por exemplo: a lista de componentes criticos, a
lista de todos componentes do produto e registro fotografico. Essas evidéncias
serviriam de referéncia para as auditorias de manutengdo, realizadas nos anos

seguintes.

3.1.3 ltem 6.1.2.2.1.2 O OCP deve evidenciar que o produto ndo sofreu
alteragbes em relacdo as caracteristicas originais avaliadas na concesséo
da certificacdo, por meio da avaliagdo do Registro Mestre de Produto
(RMP) e Registro Histérico de Projeto (RHP). Por exemplo, comparagéo
entre as listas de componentes apresentadas ha concessdo e nha
manutencdo, encontradas na linha de producdo e conferir por meios
fisicos, tais como fotos externas e internas do produto e/ou desenhos
técnicos da linha de producéo, além de outras constatagoes.

O primeiro ponto a se considerar nesse item € que se trata de uma verificacéo
que deve ser realizada na manutengéo da certificagdo. Ou seja, o produto ja passou
pelo processo inicial e recebeu o certificado. E essa atividade de periodicidade anual
visa justamente monitorar se as alteragbes de projeto estdo sendo devidamente
tratadas e comunicadas aoc OCP emissor do certificado antes da implementagéo.
Embora sejam dados alguns exemplos do que pade ser feito, tal sugestdo traria mais
solidez a verificacdo sendo uma exigéncia. E essa andlise se relaciona diretamente
com o item estudado anteriormente, e havendo a adogdo dos requisitos na Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 16 como critério minimo de verificag@o durante a
auditoria inicial, a falta de uniformidade entre o que tem sido praticado para esse

topico seria minimizado.

3.1.4 ltem 6.1.2.2.1.3 Caso sejam observadas alteragdes de projeto ou atualizacéo
de partes, pecas, componentes ou verséo de software, deve ser verificado o
impacto destas alteracées na cerlificacdo do produto. Caso necessario,
novos ensaios de tipo, em uma amostra representativa do produto, devem
ser realizados de acordo com as normas aplicaveis relacionadas no item 2.0
deste Regulamento de Avaliagédo da Conformidade (RAC);
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Esse requisito também & uma atividade de manutencdo bastante critica,
principalmente em fungdo da dificuldade de entendimento referente ao controle de
projeto. E a adogéo dos requisitos na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.o 16
comao criterio minimo de verificagdo durante a auditoria inicial também auxiliaria essa
verificag&o, além de auxiliar a questdo do curto tempo que se tem para efetuar tal
inspe¢do. Lembrando que a auditoria é uma atividade que os Organismos de
Certificagao de Produto (OCPs) em geral realizam em 01 dia de trabalho, ou seja, 08
horas. Imagine linhas de produgdo com 10 produtos certificados para serem
analisados, além de todos outros aspectos que devem ser avaliados durante a
auditoria. A padronizagdo certamente traria resultados que favoreciam o sistema
como um todo.

De forma geral, a grande dificuldade de alguns fabricantes é entender o processo
de certificagdo, somada ao desconhecimento das normas e regulamentagéo aplicavel.
Dessa forma, eles se submetem a um processo ao qual tem o minimo ou nenhum
dominio. O conhecimento conceitual sobre os ensaios de tipo, por exemplo, dificulta o
entendimento do fabricante em executar adequadamente as alteragdes de projeto. A
definicéo ¢ fornecida pelas portarias, porém néo esclarece seu fim. E o que seria?
Essencialmente, esse teste avalia a conformidade do projeto em seu produto acabado
e valida Unica e exclusivamente a versdo do projeto avaliado, o tipo avaliado.
Sabendo-se disso deve-se inferir que toda e qualquer alteragdo nesse projeto devera
ser analisada previamente pelo fabricante a luz dos requisitos das normas 60601-x. O
objetivo dessa analise pode ou néo resultar em ensaios complementares e devera ser
validada pelo Organismo de Certificag&o de Produto (OCP) antes da implementagéo.
Ao tocar nesse ponto, certamente irdo surgir discursos de que isso se trata de uma
questédo basica, questio de formagdo do profissional. E auditores e fabricantes, em
tese, seriam capacitados a efetuar e definir critérios validos no desempenho de suas
atividades. E de fato deveria ser assim, mas a realidade é muito mais complexa e a
questdo de capacitagdo técnica dos profissionais envolvidos requer uma
regulamentacio muito mais detathada e tecnicamente definida. De acordo com os
estudo de Kishimoto (2011), relacionado a um dos pilares da certificacdo que sdo as
atividades desenvolvidas por laboratérios acreditados, uma das barreiras a serem
vencidas € a capacitacio técnica no que se refere a qualificacdo de pessoal com
conhecimento adequado para realizar os ensaios conforme as normas técnicas. Além
disso, ele reporta que os fabricantes buscariam no laboratorio, provavelmente em
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atividades de desenvolvimento que antecede a certificag&o, parceiros para ajudar no
entendimento e interpretacéo das normas. Essa busca também se da por parte dos
Organismos de Certificagdo de Produto (OCPs), uma vez que busca alinhar
entendimentos técnicos relacionados aos ensaios.

Na figura 3.2. Slack (2009) ilustra o que seriam os cinco maiores desafios para os
gerentes de produgdo. Que poderiam ser compartilhados e considerados pelos
agentes reguladores, OCPs e laboratérios. Sdo desafios que necessitam ser vencidos
por todos, uma vez que o agente reguiador devera prover regulamentagdo atualizada
em termos globais, os laboratérios necessitam corresponder as demandas dos
programas estabelecidos e os Organismos de Certificagdo de Produto (OCPs)
deverdo adquirir a capacitagdo adequada as exigéncias. Ja a presenca do setor
academico se faz imprescindivel para possibilitar a qualificagdo dos profissionais em
todos os setores, bem como aumentar a sinergia em pesquisa e desenvolvimento.

Figura 3.2 - Cinco dos desafios para os gerentes de producgio (Slack,2009).

Globalizagdo

Responsabliidade
ambiental

Responsabilidade
sacial corporativa
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Nessa pesquisa foram identificadas diversas produgbes no setor académico que

foram

consideradas bastantes pertinentes, e deveriam ser considerados na

concepcao da regulamentacdo. Abaixo sdo listadas e comentadas resumidamente

algumas das mais expressivas.

1)

2)

Costa (2006) desenvolveu um estudo muito interessante comparando
Organismos de Certificacbes em diversos paises. Esse estudo trouxe
importantes informagdes sobre critérios de certificagdo entre paises que
inclusive para evidenciar possiveis melhorias no sistema brasileiro;

Kishimoto (2011) faz uma abordagem voltada para as atividades
desenvolvidas pelos laboratérios de ensaios, que sdo um pilar do programa de
certificagdo, logo sua importancia é notéria. Ressaltando-se que uma das
maiores dificuldades enfrentadas atualmente no programa de certificacéo
relaciona-se justamente & manutencdo das atividades de laboratérios que
necessitam adequar as novas normas. Alguns pontos relacionados a essa
dificuldade foram comentadas anteriormente.

Marroni (2005) trata de uma guestao mais pontual referente 3 tensdo de
alimentagdo de equipamentos importados, os quais sabidamente apresentam
especificacbes de projeto diferentes das existentes no Brasit (127V e 220V).
Atualmente, ndo ha nenhuma orientagdo em particular por parte dos
reguladores a esse respeito.

Ramos (2009) também faz um estudo de contribuicdo técnica, pois avalia o
impacto da qualidade da energia e das instalagbes nos equipamentos

eletromédicos.

O que se pode notar € que todos esses trabalhos trazem importantes estudos e

resultados que poderiam auxiliar na concep¢ao mais consistente e eficaz do programa

de certificacdo. Certamente ha muitos outros topicos que poderiam ser abordados e

serviam para contribuir no aprimoramento dessa regulamentagéo.

3.1.5

Avaliacdo de acdes corretivas para ndo conformidades de testes e plano
de ensaios complementares para inclusdo de modelos ou alteragdo de
projetos. Referente aos ltens 6.1.3.1, sobre o Tratamento de nao-
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conformidades no processo de avaliacdo inicial e 6.1.3.2, para o
tratamento de nio-conformidades no processo de manutencao.

O aspecto que se deseja abordar para esses requisitos néo existe como definicao
na portaria. Questao claramente temerdria considerando que se acabou de ponderar
a necessidade de qualificagdo para desempenhar corretamente o0s papéis
necessarios no sistema de certificagdo. Um produto em processo de certificacao, ou
mesmo em processo de alteragdo de projeto passa pela fase de ensaios em
laboratério. HA casos em que os resultados desses ensaios revelam néo
conformidades em relagéo aos requisitos das normas. Ou seja, para uma determinada
prescricdo da norma o produto apresentou falha. Antes de fazer qualquer
consideracdo é importante lembrar que as normas utilizadas nesse programa de
certificacao verificam, de forma geral, aspectos de seguranga elétrica, mecanica,
instrugbes em documentagdo e marcagoes sobre o produto. Assim sendo, o produto &
verificado em todos esses aspectos quando testado em laboratério. Caso apresente
falhas o fabricante deve efetuar a corre¢io e evidenciar gue a corre¢do foi efetiva
assegurando a conformidade. A comprovagéo de que a falha foi corrigida s6 pode ser
dada por reensaio feito pelo laboratdrio. A Unica excecdo permitida ¢ dada quando se
trata de falha em instrucbes em documentos que podem ser verificadas sem
reavaliacdo do laboratério, pois o Organismo de Certificacao de Produto (OCP)
poderia validar essa corrego. No caso de alteragdo de projeto, a problematica gira
em torno da mesma questdo; a qualificagdo dos profissionais que devem avaliar quais
testes complementares deve ser realizada em fungdo de alteragdo de projeto de
produtos certificados. Um exemplo desse ponto é ilustrado na tabela 3.6. O resultado
do estudo para concepgdo de um plano de ensaios para alteragdo de um conjunto
fonte de raios-x em um sistema de raios-x. Enquanto que para alguns fabricantes e
Organismos de Certificagdo de Produto (OCPs) basta que esse componente (o
conjunto fonte de raios X) seja um produto com certificacdo, e nenhum teste adicional
seja necessario. Pode-se ilustrar pelo resultado obtido de um estudo cooperativo,
realizado pela iniciativa de determinado Organismo de certificagdo e um o laboratdrio
com profunda experiéncia em raios x, que um plano de ensaios seria necessario em
fungdo dessa mesma alterag&o. E o tipo de situagéo cotidiana vivida nesse setor que
demonstra os riscos e fragilidades aos quais o programa esta exposto. Uma avaliagio

que deveria ser objetiva acaba se tornando subjetiva e variando de acordo com quem
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faz a analise. E para mitigar esse tipo de ocorréncia apenas o estudo prévio e
cooperativo entre as partes envolvidas (fabricantes, organismos de certificagdo e
laboratérios) poderia mapear e listar ao menos casos mais criticos, como o acima
citado. O fato é que a ma execucdo dessas atividades leva a ocorréncia de nao
conformidades pois alteracdes e falhas no processo podem ser avaliadas de forma

incorreta durante o processo e mesmo durante a vigéncia de uma certificagao.

Tabela 3.6 — Exemplo de Plano de ensaios devido a alteragdo do conjunto-fonte de raios-X em um
sistema de raios x, concebido por um Organismo de Certificagao de Produto (OCP) & um laboratdrio
(ADAPTADO DE: ABNT IEC 60601-1, ABNT IEC 60601-1-3 ¢ ABNT IEC 60601-2-28)

Norma estudada IEC 60601-1 IEC 60601-1-3 : IEC 60601-2-28

Clausula a ser
reensaiada para atestar  Clausulas 19 e 42 Clausulas 29.201 e 29.204 Clausula 6
conformidade

Apos os estudos considerando a alteragéo de projeto onde o componente conjunto
fonte de raios X seria substituido. Concluiu-se que mesmo utilizando um componente
certificado, a conformidade com as clausuias acima sé poderia ser atestada apds
reteste desse componente interagindo com o equipamento eletromédico. Ou seja, 0
fato de o componente em si ser certificado nao assegura que ao ser inserido no

equipamento sistema de raios X atendera aos requisitos.

4. Conclusoes

Os resultados obtidos por meio dessa pesquisa além de descreverem e
esclarecerem algumas questdes bastantes polémicas no processo de certificacéo de
produtos eletromédicos, buscou propiciar ao leitor uma visao geral do processo de
certificagdo de produtos eletromédicos. Também houve a preocupacao em compilar

nessa obra os principais documentos considerados nesse programa, para auxiliar a
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continuacao de pesquisa relativa a esse tema. Mas, certamente, a conclusio de maior
importancia nesse estudo é alertar a necessidade do continuo estudo para o
aprimoramento das regulamentagbes e qualificacio técnica em nosso pais, haja vista
a elevada capacitagdo técnica que é exigida em todo esse sistema e que vem a
fortalecer a indlstria nacional, e porque nao dizer também em termos transnacionais.
A exigéncia de qualificacao adequada dos atores envolvidos, como fabricantes,
laboratérios e Organismos de Certificagao de Produto (OCPs) é um fato consumado,
gue requer cooperagdo e agdes conjuntas envolvendo todos os setores, inclusive o
setor académico. E ndo se trata de uma necessidade apenas do mercado nacional, é
a realidade do mundo globalizado. Ainda sobre esse aspecto, outro ponto importante
e delicado que vale frisar refere-se as normas utilizadas no processo de certificagio.
E patente e factual a dificuldade dos reguladores em redefinir e manter o programa de
certificacao seguindo as normas mais atualizadas publicadas pela ABNT, ou
internacionalmente. Isso, consequentemente, compromete a esséncia do processo
que € garantir a entrega de um produto seguro. Tem-se um contexto onde o sistema
esta despreparado para lidar com fabricagao internacional, que muitas vezes ja utiliza
versdes mais novas das normas. Isso faz com que o processo seja confrontado com
os requisitos locais gque, em alguns casos faz uso de normas mundialmente ja
obsoletas. E esse contexto se agrava a considerar-se que o mundo vive uma dificil
transicdo técnica, que envolve a mudanca de referéncia das normas IEC60601, da
segunda edicéo para terceira edicdo. E um verdadeiro divisor de aguas em termos de
conhecimento técnico e que exigird muito mais de todos envolvidos, pois essa
transicao traz uma mudanga técnica conceitual desafiadora até mesmo para a
Europa, que é precursora e referéncia nesses programas de certificacdo. E mais um
excelente tema para ser desenvolvido e estudo nesse contexto. As sugestoes trazidas
por esse estudo representam uma contribuicdo singela, que ainda em sua
simplicidade acredita-se na capacidade de trazer um ganho significativo em qualidade
e homogeneidade de resultados, mas ¢ seu maior legado seria deixar o alerta para a
necessidade de uma discussdo mais efetiva, participativa e capaz de prover o suporte
aqui analisado.
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APENDICE A - Lista dos organismos certificadores de produtos

(ADAPTADOQ DE: sitio do INMETRO, 2013)

1 BRTUV Barueri — SP, Brasil www.brtuv.com.br
2 BVQI SP-SP, Brasil www.bureauveritascertification.com.br
3 CERTUSP SP-SP, Brasil www.iee.usp.br

4 DNV SP-SP, Brasil www.dnv.com.br

5 Fundacdo Vanzolini SP-SP, Brasil www.vanzolini.org.br
6 ICBR Campinas-SP, Brasil www.icbr.org.br

7 IFBQ SP — SP, Brasil www.ifbauer.org.br
8 LNE SP-5P, Franca www.Ine fr
9 NCC Campinas — SP, Brasil www.ncc.org.br
10 SGS Barueri — SP, Brasil WWW.sgs.com

11 TUV SP-SP, Brasit www.tuvbrasil.com.br
12 UL SP-SP, Brasil www.ul-brasil.com
13 Intestek dotbrasii SP-SP, Brasil www.Intertek.com

Inspecdes Ltda




ANEXO A
Notas técnicas - publicagbes adicionais a regulamentagao

vigente (ANVISA, 2010, 2012, 2013)
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Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitdria - www.anvisa.gov.br Pigina 1 de {

EConimste nommal § Alto Conlrasle

Nota Técnica N® 172018 GQUIP/GGTPS

3 de marge de 2010

1N r* G 2008 — Canifficacio INMETRO do egupamentos aiSncos sob regime oo vighingie sanitads.

A TH r# G008 (odf), publicada em julho de: 2009 com entrada om vigor wm janako da 2010, apresenta alteraghes sgnficatvas
coen relagac & outra It 08 te 2007 fravogada). Danire a5 principais altomgbes encorira-50 & arigénes de cenficagio
compulséria no Bmbite do SBAL - Sisiema Brasiieiro de Avafuglc ¢z Conformidade para todos os euipamentos elgtrcos sob
ragime de vigiancis saritiria qoe se enquadtom na norma ABNT NBR IEC G061 -1. Extes cquipamenins, & party do iansio doe
%wgmmmmmwmmmwa! conforme st encontra disposio no ttem 1 do Anaxo da IN nF

“1_A nomna ABNT KDR 1EC 80601-1:1007 . Equipamanto sletromédion - Parla 1: Proscrighes gerals para sequranga, inciuinds-
so fodss 95 suas emandes, & compulstria 2 Sodos 03 equipamentos ¢iétricos sob regime de Vigilncis Bantana gua estasm
dariro do sau campa da aphcagia.

“E imperianie insar que & certificacio & compristnd a t0d0s 08 SqupaMenins edtricos sob sepime do wigilhncia sandina que &4
sncoriEn Gonira £ BIC00a te apkoaghio da ABNT NER IEGC §0601-1:1807, a quat asisbateca: “Exta norma apkcs-se -3
segurangs $o EQUIPAMENTO ELETACAEDICO, da acordo oom a definigho spresentuda na Subdiédusuia 2.2.15.7Onda 2
subiaUsUa e quastiio, defing equipamonio eleliomadico coms “aqupamanto eldlico . dostinada a diagniistics. ratamonto
au monitoragio do pacients .. Que ostabelece contein Asice ou Shtrico com o pacients sfou formen: NGB parE ¢ patienie, o8
reoshe & que dalo provm, efou delecta aste translerdroia de enamia”

Moste sontido, comn base A B nt 08 . paciarace-5e GUS DA 08 sepuinies equipamentos madeas a centicagio
compulstrix noe dmbite do 88AC se apiica para o3:

a) Eguipemantos do wso labosatorial, destinados ao dagnéstico in vifro, por n&0 astarem dentro da cempo de
norma ABNT NBR JEC 60607t 1, ma vez que, nfla pozsuem contako ou roce de anergia direla £om o p
redlizagho do dagndstico. O mesmo o #iica a0s equipamenios para drgnoslics in vitro do uss domist

b} Equipamentas skstricos sob rogime de vigi8ncia Saréina que ombOra possam sef eaquadrados 710 Camps de agicacdo na
normE ABNT NBR 1EC 605011, sin coberlos por oulras séries narmetivas da 1EC 0w IS0, € que nie oram ncluidas pa N rf
DE/2000, do Hpo: squipamentos elshinmaticos mplarkdvels (ex. mamapasso, bomba da imusko, cardivesor sle ), aprarathos
aucitivos, danke ouEDs.

NOTA: Os sqipamenis’spasihos destinados 8 programugio, sonfigurachn ou calibragin desies squipamenios, tamiem néc
romeram coicaglio compuistria o Bmbio oy BBAC.

Pars queisquer BSOS aquNenEos alsincos sobregime de vigilind Sanitans, que R0 Se anguarirem nos Fans arkencros
mas possam gelal dividas quanto & apficabiidade da noema ABNT NOR £C E0621-1, pods - encaminhar conauile formad a
ANVISA, por meio do tax {61} 3462 6544 o e-mall: lecnolopia produlos@an tron B

co (@
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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Frodutos para a Saode - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

HOTE TECHICA M- 02001 2/GEUIPIGE TPESMANVESA

1. Objefo: 1N n® 0822009 {revogada pela IN n° 03/2011) — Cestificagio INMETRO de
equipamentos eléiricos sob regime de viglancia sanitaria.

BI2005 publicada am julho de 2008 com entrads em vigor em janeso de
afteraghes significativas com relagie 2 outra IN o 03 de 2007
(mwmﬁa}ﬂenﬁa&ma&%&m%s&amdae&dﬁm;&n
ompiisdria no 3mbilo do SBAC — Sistema Brasileiro de ﬁvai;a;:m da Conformads
mmmwum&mmWMWmmﬁﬂmhﬂaqwm
enguadram na noema ABNT NER IEC 80801-1. Estes equipamentos, a partir de janeio
de 2010, devern sor minimamente certificados por esia norma geral, conforme se
enconira disposio no ftem 1 do Anexo da 1N n® 0872008

1. A nooma ABNT NBR IEC S080H-1. "IQE? Equiparmenic slsfroméadica

Prescrighes gerais para seguranga, mdumde-se iodas a5 suas emend
2 lodos mewmmmmﬁmm&mde Vigitancia Sanildria qzmesﬂaamdem

o seu campo de apicapan.”

importante frisar que a certﬁca.,.:ao & compulstria a todos os equipamen
ef@m&s&méemmganmnammmﬂmmmd&
ap&;@ag &aﬁmﬂ'm !Eﬂﬁﬁ&ﬁf-i ﬁﬁ@? a@@esmhem Eﬁanmqﬁ@aﬂa

= )} ElETROMEDICD, de aconde com a  definigao

Meste senfido, com base na IN n® 0372008, esclarecese qoe para o5 segunies

equipamentos médicos a certificagao compulsiria no ambite do SBAT NAO se
aplica para o5

ahoratorial, destinados ao diagnostico in vitro, pmmem

e apbcaran da norma ABNT MER IEC 808081-1, uma wez q&!&, n3D
mmmﬁmdemm&mmapmmmmamﬂi
diagnéstico. O mesmo se aplica aos equipamentos para diagndstico in witie de uso
doméstion {ex_ glicosimetros).

Pagina 1de 2
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[+ Ewmemm%mmmm&mmmmm
mgm&aﬁmmmé&apﬁmgmn&m%ﬁﬁﬁﬂmﬁﬁﬂﬂm 1. s3o cobertos
por outras sérigs naemativas da [EC ou 150, equemnfnmn incluidas na IN n° BR2003,
do tipo: equipamentos elefomédicos implantaveis [ex. marcapasso, bomba de inhisdo,
cardiowesor efp.), apareihns auditives, dentre outros.

MOTA: Oz e . XFBTDLI0, mﬂi@um@aﬁ an
calibragio destes Emrp;zmen&ts Eanﬁem nao rmem certificacio compulsoria no
armbito do SBAC.

A instrucio Nomativa n” 03, de 21 de jusho de 2011, na qual revoga a Instrugso
nativa n® 8, de & de julho de 2000, tem come principais alieragbes:

» Exclusio da nomaa ABNT RBR IEC 60601-2-14:1998 da exigénda da certificacao
compulsiria;

» ExelusSo da norma ABNT MBR ISO 9918:1999 da evigSnca de rertificagso
compulstria;

» Inchesdo da norma ABNT NBR IS0 BB35-2:2010 da exigénda da certificacso
compulséria;

» A wersao da Morma Geral ABNT NBR IEC 60801- “Ipuhlmadam?ﬁmseram
nos processos de cerfificacao a parir da sua enirada am vigor, O U DCOIMers em
1% de janein de 2012;

» Ammdaﬁam&ra%ﬁﬁﬁﬂﬂﬁﬁﬂ%!‘ipummdammg?tanm
mm&ampm@esmsd&ceﬂimgmd&mfmm&demmw
tramsitorio, islo &, somente até 1° de janeino de 2014;

. %m@mm&m@ged&mmaammNBﬂ
[EC 80801 ndicadas na 1M serdp aceilas nos processos de cestiicacdo de
conformidade, por wm perindo transitorio, isto &, mmﬂeaﬁ&‘d“d&pwm&e
2014, independentemente das suas substihiches por versbes atualizadas da
ABMT;

. Mmsa&ﬂzﬁmd&nm@%mlﬁmmn%mm
ﬁﬁmﬁﬁmw&mmwmammdammmw

Fara quaisquer oulros equipamentos eléticos sob regime de vigildneia sanitaria,
que pap se enquadremn pos ilens anteriores, mmﬁmmﬁmmma
aplicabilidade da norma ABMT NBR IEC 80801-1, pode-se encaminbar consulia atraves
da Ceniral de Atendimento [08608427 97B2) ou Ouwvidoia da ANVIBA
{mwidoriafamisa gov.br), disponiveis no site da ANVISA.

ﬂﬂdemﬁeﬂli

Gemnoia de Tecnologia em Equipamentos
GOUIPGTPSANISA

Controle 13

NDt3 Tecnica n
G0 NCOURIGETPSANVISA
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Agéncia Hacional de Vigilaneia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para 3 Saide - GGTPS
Gerencia de Tecnologia em Equipamendos - GRUIP

HOTA TECHICA N* G320t 2rGan

4. Objeloc MMmmmmmmﬁmm&mmmm
5 sty wizsiraments tendo como base a W

- Normativa n® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta 3 relagdoe de
mmﬁnﬁme%d&mma&ﬂemmns&w%mm
mmwmmmmﬂa@mmmmgmmamm

» & Resohwdo da Dietoria Colegiada - ROC o° - 24, de 21 de Maio de 2009
&hﬁeﬁmnmr%eshmdﬁ@fmdﬁmdﬁmmmn
conirole sanitirio dos produtos pam sadde;

- amm IN n® 13, de 22 de Oulubro de 2009, dispoe sobre a

para regisiro de equipamenios medicos das Classes de Risco | e

-
o i BT

= aﬂ&ﬂ@ﬁep@mmﬁmmﬁ%n 185, de 22 de outubro de
2001 & no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDHCOS
& ANVISA, da GOWIP (Gemnoia de Equipamentos);

« o prodsio ou mmﬁmmwmemmnmaﬁmm
consurmidor, pmez@ @mmmmm

Eshmmmmmﬂa@%ﬁmm%mnm&nﬁh%%&ﬁ
padramento sanitano de diversos produbos.
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1. Pupiltmetro

2 Ewnemns uifizados para iluminar o corpo do paciente no especho visivel, exceto
para ilumagan {conforme ABNT NBR 150 9680:2001.}
2.1 Flighoscopin
22 Lanterna Clinkes

3. Oftalmoscopio;

4. Fotaforo;

5. {Oloseopio;

8. Pisiola Mecamcagaemcaparaég@!aﬁew

7. Bomba de Retrar Leite (Elétrica € Manual);

8 Valwla  Reguladora de Press3o e Misluradora de Bases, destinados para postos de
%ﬁwﬂ;

g Puxomelo, associado a Gases Medicinais;

hmmmuﬂ’fzaﬂa& para fins de resgate e MWW emeﬂbmas
demimxsinnmﬁa@m‘ﬁmesmﬁmmmﬂwn@ SEREE TS, |
quals nSo sho considerados produlos para saide;

I&AWWTWMEW{PMM};

13. Mpﬂmehn’

14. Equipamento para Prepar de Amostras para Diiagnostico in Viro;

iﬁ.PMwmmmmﬂmuaﬁmmm imuno-hematologicos;

TB,EMW{MEBW}

‘E?_Egt&maEmm mmmmﬂmmm

18_Biciclela Erpométrica, indicadas para estabelecimentos paia zabde;

18. Lavador de Ouvido

20, Coriador de {Sesso {Mecinico & Elétnico);

21 Aspirador de fluides. nasals (Mecdnico e Eléties);

EEWH@WTMWM%@MMMMMQQ
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, & em outras siuagies em que o pacients
Manmﬁmﬁﬁewmmgmmmm

E_Fmﬁmﬂmr R S e&mgm;

Eﬁ.,ﬁparelm mTﬁ@m&meﬁmM

26 Turbilhao para Fisioterapia;

27 Folopoimerizader,

28 Aquecsdor de Fluides {regra 03, Riseo H, conforme RDC 1852001k

EApamh&uMmd&MmeWﬁeuﬁaﬁmm
ofalmologia, desde gue ado tenha fungio de diagnbsco medico por imagem de
ulfrassorm;

10 Furadeiras Dlékicas & Prnewandiicas, ndependents do local de aplicacan (Hegra 8.
rises 1, conforme RDC 1852001}

Produtos sujeitos 2 Begisim

Pagina 2 de 3
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4. ﬂamdaim

5. Folomelro para Tempia Neonalal;

& Eﬁm&?mmmmﬂe@asa?m

7. Egquipamento seqiencador auleenatico de DNA, caso terha indicagao anafises.
dtmmmmmm&deﬁmnmmmamwgﬁmm
ﬁm&mmmﬁwmm

8 Transduior de pressio invasive descartavel, destinados a menitoragao de processos
fisinlbgicos vitais, (Regra 10, dsce I, conforme RBO 1852001

g ’@Mmé&mﬁmi&fp@mmw{ﬁmﬁ fiseo Hi, conforme RDG 16542001

10.Bisterra de desprendimenio de bobinas para terapia de aneursmas [(Regra 8, rsco
Hl, conforme ROGC 1B52001);

11.Eletrados Monspolar e Bipolar {(Regra 8, cfasse i, conforme RDC 18520101 )

12_Sensores pasa Oximelria (Regra 8, dasse I, conforme RDC 1852001

mmﬁmfbﬁh@ﬂiﬁnﬁﬂ.d@ﬂkm&elﬁu,ma
*, ghmmaﬂmde&wwmhmmgm@mmmm
m&ademd&@mmﬂaﬁmﬂemm&hﬁnm%%m&
mmmmaemmmwmmﬁm@m
do SBAC, desde que o produto aplics 3 alguma das novmas estabdlecidas na Instrugao
Mormativa n® 3, de 21 de junhe de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilinda sanitSria, que
mmemMmsmg&anm@m
consula m da Central de

oria s, Wh“},

dimﬁmmmdam
Tndmnapm:km registrades na ANVISA que passaram do regime de Registio

para Cadastramento, ou viceversa, deverSo ser devidamente re-enquadeados no
mmdammﬁeﬁ@ﬁﬁm

08 de moargo de X112

Geréneia de Tecnologia em Equipamento:
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Artera _
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ARVISA
Mazional de Vigilancia Sanitaria — AMVISA

Agencia
Geréncia-Geral de Teenologia de Produtos para 2 Saiode - GGTPS
Gerencia de Tecnologia em Equipamentss - GOUIP

HOTA TECHICA N 64T 2GOUIMGETPSIANVIEA

1. Ghieto: Sﬂwmummmmmﬁm&ase&xdegmduhspmm
para o sofiware para a satde.

repularmente especifico, mmmmmmaﬂmawm
r}mgﬂm sapitria 505 softwares entendidos comeo prodos pam a sxide.

2. Introdwcde

Conforme o “MANUAL PARA RECULARIZACAC DE EQUIEPAMENTOS MEDICOS HA
ANVIBA™

“ne 2t 12 e Led 5° £.360, &2 23 & weoetbro Se 1074, nenkem prodwin da immrewse & saido, sujn
nacisml o Empratade, pofet we ivdeurialivede, sxposte 3 vendy ou ceiTogee 30 cosvume IO ERITRdY
Trzsileire ater 4 Tegisireds no Mindstids & Satds. Com sxceglie dos indicados oo § 17 do Art. 25 da
sufaxids Lai, que umbora dispensador do mgivtro, do mijfios an regims do Vigibioris Ssuitkis (o os
prodates cadastrades).

A Lof 2° 972, Ao 36 ds jupaive do 1995, conforme swn sst §7, incombin & Agdncia Macions] de
Vigilincks Zanittriz — Amdica da commpotinciz da meeiementar, coneler o Sscelizar ot produies @ servigos
g szwolvam Tisco & sehde pablics, o que Epcluis, deole eetres stividedes, 2 coscecdio de Tegiuion do
pemduios {nciso T do wt T da Lei 2 §.78299).7

ransmtn semnbivie pupasss pele morthecizmote do prodete cozno produt pare. 2 sadds, a

ppzraids & 2 classs o mugra do meann.

Pagina 1de 5
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aymm mnmﬂ,mgnmm&mmg&%mﬁﬁ:maﬁmm&mwmmma
nclin, diagmon: yiammin. Tesbibtach antconpopeds & ous nio wiliza meie farmacclégion,

a@hﬁmm&ﬁmmﬁhmm*_

4 prosungde,

Mmhmgﬂmmm%pﬂ}.WmnMMQmmm
3 sitencBos peostugic:

) Sofwwe modnio pera a wyede (ewdical dovics), por si momne;

b} Sofwars parts (os scousdein] do av seoduts pxm s syhds fesndice] dowvica);

&} Sofiwam offe produts pars 2 zatvie fnfo oo cnquedrs ne dofimicle soimal).

8} Sofiware predwis pars a sefide fivedical dericel), porsi meons
Esius prodetos s5t squsies qoo 2o peocium do mon “handuzee” chssificade come peodulo sz a
dox. Bor padrde sSo omscotedos oo v computade iwlsdo. Cimsor copsn

o pa plansijacsends de rediodarapia;
o Wr@mﬁmmm&ﬂmm:mm&&wga
ante pert vagesillo de dis
* moRiteramanbs 5 }mmm wm’n das Emagaay armazanst
no dingnsetice eacolbgico:
» anaficp dox dudos srmsssados do sinml ds dengs darsclio cardiaca a paotic
ds wn G Holies,

&  puocememante {xfs muranrmants spuzes) ds imagems de diagmdetion,
alycionamgete o malizacie do mededss Heices v moais climivoy oo

o destinade 20 w0 para pacionies oo objstive de Ezpnostice, mositer o T
weas oondicAs fsice on mosdel ou doenca, comD por sXRaEpio:
»  destnades 3 determizeclo de sindrome Alxhsimer,
= para dixgpastics du Tomswoone de Faks de Asegie’ Hipemtivilads
{TDAH - Atmaten Defct Hyperocibeity Dizorder].

PayinaZde s
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ES Rofoare pacde [ ; Pl THEES
m;@wwmwm&mw m%mﬁiﬁw&mn wendo

Tugra, @ conpEmte com o “harduare.

Em&&mmam@mﬂnw*,mnﬁxmiwgmamﬁl?m
REGULARIZAGCAD DE BEQUIFAMERTOS MFDICOS NA ANVISA™, nas seguinies cmdighea:

“&3 peries do aquipwmonte madico o comportn por woa ow mis pegm ¢ d8o Shricades
pxclurmamants pars farer pars do Ao squipemante medico. 530 pariEs c1IeGiAln PATE 95 SXWCHT 3 TRA
Funglo protundida™.

“Teoladaosente, sio copridersdos produms mudicos acabador, smbora sa rarmcoriam por W 2
funcionslidade madica spuEaz por mwo da cousalic com o wpripanato mddice a0 geal o destiza, Por
m@mmm@hu&rwmm&mmmé@wmmé
Famcionsl quando comociude 36 sguipmensnte do sl

"Contuds, para x paois ficar inxinsds o regisire oa cudazirs do sqaipamecty i paderd tor
damificaghe de riste mperior so de squipsmenio w0 qest 3o desting & devers s, impreterivelments,
forsacide, s wsudric fnal, pele fabricante deste eqpipamento, covn 3 s¥cEsividade de 1o clamments
idsmtiicadn po mitmle comttmie o smbalagu primina da paris. Caese a party, smbora ativa, ale 2
enspuadre nesins sitmagles, Severd tor pegistoe sm soparsde”.

ﬁm;pm&qmmmm-kmmm&mgimﬂézsmmmﬁ}mm:

¢ For comaciaizads por tarceizos que 1do o filwicmnte do squipamenio mddice zo gl w0 dowing
¥ Ono¥o fr 36 e sxcbesive do prodstn o for vm softumrs qee esecsiy wm ars hardwars difssote

o prodets para o smds, 5o conectamills 2 esve par quaboear me.

# ™0 acexuirin Ao aguipamisate midico 8 o produte que sanfos aoss caracEritics complamontaT a0
wepsipamenio, oo seede amsancial pers sk devensponber & s fmelo pretandida”.

7 Estes podem fcar incluifos wo regisre/cadruro do wquipmmento desds qus sofam prodaxides
sachisivamsnio pagk itegzar ¢ equipamaty médico oljeio 42 patgde.

Loy sxanxpios, podesnns it

o %mewﬁwmgmww,nﬂm
{Pictare Archiving azd Comnommication Systens)

o O software controla on moeitors as fugBes do wm dspesitive midice, come momiter cardisco do
pacinme, bomba do kafesdo, medighe ds prosud awcisl, maniter de gy, o1, aqne residem em um
pornpetndor & PATG § 5% COmuRicans oom $1ies prodates
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o  Masborer sgnifics qoe o meume e deotine 2 iovecwr wme Jecisle chinicy imadice
warobm & Setecglo, mulics on mgise de dados do paciserts o outren Hmgber do um
dispositive do mositearfo do pacisstu, oo anowmbols, srEnssgwegms, ohetendc do
dadion, o enibiche de fadon de Sepositos modice: goo we destizas 3 sor mvecsds o2
daciuio clixica imedisk s/oe gue dewsm s utilade parz o moslivamenie
mm&ﬂmlﬁnmmin#m Pk,

o ﬂmg&m CErfrgios oo mmM comEpui

£} Esfware nlis preduic pars o satids
%ﬂm&mwﬁﬁmmum&:iﬂm 185%1, m&mmmﬂo

s Bospitalar. Aceita-so que imagans rbdicas
sujam. yEivpmeT imagwos gus e obiidhy dewheweris & pertir & um dispositive medico on que

enie de wir dispecitnre mdicy.
da waida {sx sdscative am CDs comteado

o utilimder spam pus & formagle do probssioms

o vtifpdes pare wuwili na womutencin pors! do Bupositioss médicos ou componeates: de aparslivos

madizos {par sxcanpls, Hxas S pogas, Szpmes pom sanricn, sivtemas de assisitncis tecxical
n do tipe Sistemes Oparscienal, du wepor o» wiwam ds wio geral {plamilhes, sditores ds tmin,
cabculsdors, compactaderns, Zntivimy, o8e )

O pmlﬁﬁm deptimados 3o cadsriramonio
o 1EA 1Y mm&NMIme%s{m 30 Togistrn mp&:ﬁcaﬁmmﬁamnm

132009 prownistan. me i |

ahe E FREgHirn nln desdipm maior on BRDET TIICD
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polancisl, mas ha Aifureses roguidies dormmaniais o sar ypmcatade 2 AMVISA

D¢ miweor a serens regiswesdos com o “handwasne” para 2 sende, WEMOD @ moama THER de
mim‘am&m"mwwﬂménm’maw 2 TOETS
depande da Y G272011, ansen, Hem #pem ~1.1.8 Equipsmonte para processamsmn de imagens medices”, que
designa o wefvexres tlvne de dsco I e Izo regisyo.

Foiondeess qne o8 equipanenios qus DB processams imwgsas e agedds ge frasgmiterm om
:mmmammmkmmwm*wwmmmf&
hiifles Gimtamere 2 partis 48 =m Sisposifive wekdics ou que fomem pbtidor originalowets ds wm
Hrpritive pebdicy.

ﬂsmhﬁﬁm&ﬂmmﬂmﬂuﬂfﬂnubngﬂmmﬂmmsmwm

ptngdo wxigida ms Resobuco ROC 1B3/2001.

2 Dinanit TocoiooPadetrio Téonion

Conforme 3 79 13909, s on Axt, 10;

“§1" Compians o dossbt thomice:

1~ oz dpcmmentos indirados nos Amexos HEA, LR o ELC da RDC o7 185200, devends conter todas 5

informagn sarigidzs pals referida raselegis;

- os docamantos do Anmuive de Gumaciareaniv do Risco do sgmipemeve com beue on seemative ABNT

NER IZ0 14571 {a wenBo dx redorida momme 4 3 gop w enconin Tigads na Associagle Brastlica de

Bomses Tacatice - ABNTk 2

T ot yelatorios don wsbudss o matue relados para vecificacio @ validsglo & sspumga 5 abcxciz do

squipsnants.”
Amammmﬁu&sﬁm;ﬁnﬂpﬁiaanﬂmhpmmanbmmm

sar ancpminiedos o reluduins msempt dx wrificegie {mews) ¢ validag®s, bam come protcobos

(mesbodalogia} de veabizaclo dos mesmos.

08 de mamge de 2012

GerEncia de Tecnologia em Bgeipamentos
GOUIPIGGTPRIANYISA

Controle de Alteragcio
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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Beral de Tecnologia de Produtos para a Saide - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GGLHP

HOT S TECHICA N- DSRHNGEUIPIGETPSIANVIEA

Dhjeto:  Esdarecer sobre a CP o™ 34/2011, que bata do recondicionamentc de
equipamentos usados destinados. ac mercado bras#eiro.

Esta nota tenica fem a3 findlidode de esclorecer questbes gue foram
apresentadas 3 Anvisa apds @ publicagio da Consulta Piblica n® 3472011, que trata do
recpndicienamento de equipamentos usados destinados ao mercado brasileiro, onde se
shservou uma interpretag3o emdnea da sociedade com nelagio a0 foco da ahmagio da

Ressalla-se que, no Brasll, 3 proibigie da comercializacs
de inderesse em savde usados, bem como, 3 obrigatoriedad
mm@ﬁdaﬁa;aem&m&esﬁammde&d&éﬂm mrmﬂaﬁﬁdm
Anvisa RDC n* 25, de 15 de feversko de 2001. Com mlagio = esies portos, 3
diferenciacae da CP n® 3472011 com relagio a ROG n° 2512001, se di na transferdncia
da responsabfidade dio recondicionamento, do detentor do regisirofcadastin para o
fabricante do produto, m&&mmlﬁmmmmm.a becrinkogis
{Obsenmagio: no caso dos produlos nacionais, o detentor do regisimicadasin
com o fabricante do moduto). Assim, o recondicionamento devmwﬁgrbnpm
fatwicante ou empresa devidamente autorizada e capaciiads por esie.

Neste sentido, a consulta piablica CF n® 3412011 fol publicada como sugestio
de reposigio da ResolugSe Anvisa RDC n® 25/2001, visande claificar alguns ponios do
m&mﬁemﬁﬁm&n&nfm,mmmﬁmmms&&ém&-
W&mh%masﬁwﬁnﬂamdiﬁdmmﬁgﬁém
sanitiria, some o ahsguel € o comodato de equipamentos de nteresse 3 saide.

62



Sobre 0 campo de apbcago da referida CP, esdlarecemos que a CF n°
3472011 NAO DISPOE sobwe manutengiv de eguipamentos de uso em satde e nao
tem 2 finalidade de fratar sobre mamstenciD e assisténdia toonica de equipamentos de
interesce a salde. Este assunfo serd obielo de resolucdo especifiea da Arwisa,
atualmente em fase de desenvolvimenio infemo, que tratard das condigies necessaras
paamnﬂnﬁo(wwmﬁwemnﬁﬁa}h&mmdam@ﬂaﬁaghdﬁm
de asscténcia teonica sulorizada {vinculadas aus fsbrivantes) e emceinzadas
{antbnomas, ndo vinculadas ao fabricante do equipamento). Adianames que na futura
proposta de RDC 3 Amwvisa il mesiringirs as manutengSes {preventivas ou comefivas)
apenas a0s Ebricantes.

A CF o™ 3472011 tem por Snalidade primeordial regulamentar a venda de
equepamento médico usade, ou seja, adguindo na comipan de novo (seia importado ou
&wﬁ@nnw@ﬂem@smwﬁﬂad&mmﬁ&hﬁaamﬁﬁd&
“revendae” 3 wm terceiro. Sendo este o campo de aluacao da fulua RDC, 3 preposta de
resplucio apresentada pela CF n®34/2011 estabslece que:

1. A “revenda” do eguipamentc medice usado deve ser precedida por uma
revisio téenica {recondicionamento) realizada pele fabricante do equipamento

um terceiro por ele designado e devidamentie capaciiade para a atividade — esta
nip se trata de atividade de manutencio mmg% SEia E{mnﬁm o5 mﬁig

e Sim de uma 1estaurags gan pos-
mm%mw&ﬂamﬁkﬁmﬁﬂ&aws@mmm

mittivos:

a Garantia de seguranga & desempenho. garanBa gque o5 equipamentos de
*segunda m3o” [recondicionados) atendam 305 mesmos padries de seguranga &
qualidade do sey equivalente comerciaizade na condigie de nowo, mesmo apds
ume determinado periodo de uso. Considerando 3 natureza dos equipamentos am
questlo, destnados 3 uilizagio em pocedimentos de sadde (diagnéshioo,
monitoramenit & Werapia), onde se induemn os equipamentos de supore 3 vida 2 o5
emissores de radiagdo onizante, o fato de se adguei um egquipamento de
*segunda mio” ndo justifica o aceite de seguranga, qualidade ou desempenho
inferior ae atrbuldc 3 um equipaments novo. Para gue osias gamnbas sejam
atingidas, o equipsmento de “segunda mic” deve ser aprovado pelos meESMOS

PagnaZoe’
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cotérins do equipamenio novo, atestande a sua condigde de uso. possuindo as
mesmas caracteristicas de desempesnho £ SeguUanca do nove, COM a5 MEeSM3S
condighes de garantia fomecidas pelo fabrcants 30 equipamento rnowo;

Responsabilidades: a comercializago de produtos para saide, mesmo que 5ej3
em uma revenda de um senvigo de satde para outro ou enfe profissionats de
salide, mquer @ existéneis prévia de um registro desle produlo na Amisa -
ponforme estabelece a Lei n° G360/76. O regisho, por sua vez, & UMa CONCESS30
dads pelc Estads a uma empresa (seia Bbrcante o impordador] pam
comercializar ven determinadn produio de interesse 3 salde, sendo, partsato, um
despacho concessivo dado @ wma pessoa juridfica especifica, 3 qual assume a
mesponsabiiidade pelo produto em questp no pais. Alem disio, se especifica gue
somenie pode comercializas produtos de nteresse a saide, enywesa devidamente
ficenciada pelo dglo de vighinda sanitiria para esta finalidade. Estas medidas
visam garantr a integridade 2 segwanga dos produlos de interesse 3 sadde
comercializados no pais, com foco na protegdo da salde da populagao, conferindo
2 wma determinada empresa, sob forma dos sews responsavels técnicos e legais,
psts responsabilidade. Meste senfids, o senigo para sadde ou profissiona de
safide nSe podefia simplesmente Trevender os seus equipamentos médicos
usadus, tal qual como se faz com oubro bem qualquer, primeiro por ndc possuinem
autoerizagio da vigidncia sanitiria para isso (AFE — autorizagan de funcionamento
—mmmﬁmmﬁahs}emm&p&mgmnmwmmmem

Meste sentido, a CP 1° 34@31 propbe-se 2 regulamentar a afividade de revenda
o5 equipamentos usados, maniendo-se a responsabiidade sobre as condighes de
smgemmm&ummwm&“sm@n@'mnm
fabricante, responsabiidade esta formalmente airbuida mediante o registro deste
produto na Anvisa, sendo a revenda realizada com seu conhecimento; &

. Rastreabilidade: 3 finalidade de usp dos equipamenios para salde requer

rasireabiidade em lodas as etapas do seu oido de wida, desde a definigSo e
rasireic dos componentes e pegas que o infegram até o jooal da sua nstalagio
final. £ exigido pela legistagdo sanitiria que o fabricante qualifique os fomecedores
de seus componentes, aprove o recebimeniv de cada lole de componente
recehido, mantendo rastreabilidade de cada componente critico que sera inserido
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nos seus egquipamentos produzidos. Em caso de fahas deleciadas nesies
componentes oU N processo produtive do equipamento, o fabricante deve ser
capaz de saber a localizagio exata de cada unidade distibwida, realizando recalls
adequados, mnimizando a pessibiidade de ocomencias de ackdentes em

2.  Ds equipamentos para serem edegiveis a um processo de recondicionamento
devem atender a critérios definidos na OF n"34f2011, dentre eles:

a. Estarem denirs do seu periodo de vida G os equipamentos de uso em saiide,
assim como dernais ecnologias existentes em oulros segmentos, ssfa automobilision,
a&reo, consiugio civil, naval, efe., possuem um temgo de vida it# definide pelo seu
fabricante, periodo apds o qual nic & mais possivel se gamntr as condigies
necassirias de saguranga exigidas par ulizagio do prodto, seja pela obsolescéncia
d3 propria tecnologia ou pelo baixe indice de confiabilidade dos componentes gue
complem o equipamento, rebaixado decorente 3o tempo de wso. O indice de
confiahilidade & calcuiads estalisticamerste por mein da engenharia de confisbilidade de
sisternas, que lkeva &m consideragss o modo & tempe de fathas dos compone
desgastes fisicos dos materais, condigdes Stimas de uso e aritbrios de manutengso.
deve ser realizada pencipsiments sob 3 Spfica da obsolescincia dos oritrios de
seguranca e nivels de aceitabilidade de risco, e n3e simplesmente pelo surgimento de
uma tecnologia “mais moderna”. Meste senfido, 3 CP 3402011 especifica que
equipamentos que tenham atingido o tempoe de vida Ui, ou seja, que nao garantam
mais critérios de seguranga mipimos, no podem ser elegiveis a programas de
recondiconamenio. Com esta medida a refecda CF preiende refirar do mercade
equipamenios que nbo lenham mais condigbes de uso;

b. Possuwem um registro historico de todas as intervengbes téonicas gque
sentam sido realizadas no equipamenio, de modo 3 demonstrar 2 sua condigio de uso
e manutenpBes — estas manutengbes nio necessariamente necessitaran ser reakizadas
pelo fabricante do equipaments, podends ser reslizadas por terceiros gualificados,
desde que, devidanenie documentado;
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¢ O fsbricante 4o eguipamento deverd incluir o processo de recondicionamente
ne seu Sistemna da Qualidade [RDC Amwisa n® 53/2000), assegwando que o
equipammentc de “seguiia m3c” terd 05 mesmos conbroles de qualidade de um

3 ﬁmm&nﬂaam@mﬂewwt&smﬁmmwzsm
nercisiizados, doados ou recondicionados no pais — o recondiionanenio
mﬂﬁmmﬂasmmmmmméemu;mmamnﬁwmm&mm
ingressado no pais na condiglo de novo. Tal medida visa evitar que o Brasil se ome

depdsito de lixo techologico de oulros palses.

TMW@M%MW.MM@M%@MM
= MS(MMMMMMWH&MSWmH{MJ
and Electronic Equipmend] - Direstive FDO2OSEC, que resinge o uso de seis
substircias perigosas na fabricagio de produtos eiffricns e slerinicos: chanbo,
merciiio, cadmio, croma @ retardanies de charnas (PBB — bromobifelinas e PSDE - éter
de brombifeknay;
- WEEE (Waste in Electrical and Electronic Bguipment} - Directive 2002/88/EC,
que responsabiza o fabricante pelo descarte do seu preduto quando esle s fomnar um
efixo {lixc proveniente de equipamentos elelm-slebOnices), devendo o Isbrcante
estabelepsr wma Hiaesiuhra pam coleta do edize para que os usudrios possam se
desfazer deles sem o pagamernio de laxas adicinais.

0 anexe 18 da diretiva WEEE apresents a lista de produtos para os guais se aplica
a diretva am quest3o, onde no em 9 encondram-se os dispositives médicos, indicatdns
de forma exemplificstiva como: eguipamentos de radiolerapia, cardiologia, dialise,
ventladores pulmonares, equipamenios para  medicina  nuckear,  equipamentos
laboratoriais para diagnésiics in vilro, analisadores, freezers, testes de fertizagio 2
ouiros com apicagso na deteceSo, pravengio, moniorizagie, terapia, Alie de doengas,

A diretiva WEEE psimuia o recondigionamento dos equipamentes eletro-sletrinicos,
na medida do possivel, como uma das bases pars um desenvolvimentos sustentivel, o
mémanm\éﬁdaemw.ﬂamwaﬁﬂﬁuaﬂﬁsmamﬁm
m&ud&seq@mnbswemﬁaﬁammmmwﬁuﬁwmdasﬁm
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onsiderando que com a diretva WEEE o fabricante &
nﬁmambﬁwuﬁdeMEdwmmm sendo esfmutade o
seu recondicionamentn, mas nas stuagbes em que o s-lxo esteia “contaminadd” com as
provavelments a forma de descarte mais vidvel serd o envio dos produtos usados 3
paises gue n3o tenham resirigio no recebimento destes produtos.

4 FEstabolece o descarte adeguado dos eguipamentos médicos, conforme a
Politica Nacional de Residuos Sélidos ([Lai n® 12305110} 2 o Gerenciamento de Residucs
daﬁaﬁﬂ&iﬁmmmﬁmﬁm%mm&smsﬂemﬁgm
reversa paa eshes produtos.

5. Estabelece regras genéricas para o aluguel e comodato de equpamentos
migdicos.

Por im, & feilo um esdarecimento com relagio a remanufabura de equipamentos
de usc em saixle, metEs vezes confurkida com o recondicionaments. 3 Anvisa entende
a remanufatura como uma ividade de composigio {construgSo) de um NOVO
E%PMQ,E@&@@WWWM@ML
mmmdﬂmW,mm&wimm,mwﬁad&
MOVD PRODUTO, nwitss vezes compresndendo uwn NOWVG FABRICANTE (empresa
diferente do “fabricante orginal’), parme ser comercislizade no Brasil necessita da
ub&ﬂgﬁademﬂ REGISTRONCADAS RO na Amvisa, devendo atender aps reqoisiios
necessArios exigidos pora qualquer produt pare saidde semelhante que enfre no
mercade na condipso de novo (iesies de sepuranga e eficaoia, certfcados de Boas
Priticas de FabricagSc — GBPF, autorizagio de funcionamente da empresa fabrisante —
magﬁndeammmmﬂﬁ,w.iﬁmmémﬂmm
enyoivends um nowo fabhcante gque sera responsavel pela remanuiaioa do
mm%eaﬂmmama%mbmmﬂamwwm Em misments
aigum sera possial imputar, amm%amﬂnwm ofs}

BEaEenisds], @ m sobre wurn produic memanufshrade por out@
empresa, sem vinculo akgum com o fabricante onginal.

SRS S j.¢E_F.=n--"
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Hesis sentide, o recondicionamente do sguipsmento realizade por empresa
que nio seja seu fabricante ou sem designagio formal dests, enguadrar-se-3
como atividade de remanvufatura, uvma vez que, envolve um novo fabrcante 2 um
nove processo produtive, controlade por cutro Sistema da Gualidade, sendo,
pmm“mamgmmmmﬂmnem—semabwde
faluicagio e os controles exercidos no seu processo produtivo fazem parte dos
critérios de caracterizago de um produto de interesse 3 salide.

Esperase com esta nota se %r esclarecide as dividas e interpretagbes
m&m&dasmrﬂagﬁuéﬂPn‘%ﬂ,mamdB%eﬂmmm&

consolidacsn.

15 de margo de 12

Geréncia de Teenclogia em Equipamentos

Controle de Alterag

ao
"% i
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ANVISA

Agéncia Macional de Vigilincia SBanitiria — ANVIGA
Geréneis-Goral de Tecnologia de Produlos pars a Saide - GGTPS
Gerdncis de Tecnelogia em Equipamentos - GQUIP

HOTA TECHICA N° 0372013 COUIP/GGTPS ANVISA

imiﬁmﬁ

Considerando 88 dinvidzs soliciades pelos Crgsnismos :
Pmﬂum (}CP smedilados no Ambito do SBAC, & fabricanies ou mmrtﬁmaa da
produtos médiens, mjmmm & mgmu ou mdm na ANVISA, conforme RDC 1852001
& BDD 24'2008, quanto a aplicabilidade da carld Cagio Wm;;a de BW prodidos,
g (Berincia esclerece que B oo
Postaria Inmetro ﬂmﬂ RGQE?JEIH1 EMMHWW

s de saidde e amblentes doméstio
ppia, oclusive seus m&a&uﬁﬁm UTILIZADOS

o} Equ;:-amentos aléinms ;xzm finafidarle de embeleramento ¢ estébon;

Para oa seguinies equipamentos médicos a certificagfo compulsing no &mbdo do
SBAC NAD pe aplica:

3  Digateis, inchsndo og Se legh a mfh,
b ﬁamrﬂﬂm Magnenn.

KHOTA: Para o5 pradufos que niie so apiica a cariiicagso
eala gihragdio & de carter temporario, sté manfestagio a favor da centiicagan
Gesbnoia.

26 de margo de 2013

GOUIRGGETPSANVESA
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ANEXO B
PORTARIA n.° 350 — para certificagéo de

Produtos eletromédicos (INMETRO, 2010)
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.‘. Henveipe PilEon Podesd
B T Ao oA AR PR PRarTX

=

Poriris n.° 350, de 05 de setembeo da 2018

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTREAL - INMETRO . B0 1= de saas atribuigbes, conferidss po § 3° do artige 4%
da Lei 5™ 5968, ﬁellﬁem&lm oo incise I dp artige 3° ds Lei 2° 2933, do 20 de
dezembye de 1990, & oo inciso V do artige 18 da Estters Regimental da Awterquis, aprovads pelo
Dierrete n° 5275, de 28 de novembro de 2007,

Emﬂmmﬁaaatmeafﬂnmh&m42§&?mdek&mﬁnhmm&
Conformidede. meRWMm 04, de 02 de dezembro de 2002,
Eripetensis pmmﬂe:ﬂamgmmpmam&e

Considerando a necessidsde de ahtersr, objetivendo mmplist o sen escopo de aplicarSo, o titulo do
JEOETamE snferior, que passard 8 ser chamsdo de Programa de Aveliacio da Conformidade pars
o Elircicos sob Regime fe Vigiliiaris Sanitis:

Comsiderando 3 Resolugio da Agncia Macionsl de Vigilincis Sanitaria — Anviss, RDC 0* 32, de
28 da maio da 307, m&s@es@esmﬁﬁmmmm squipsmenios slEmioss sob o
mm&&@mMemmaM@Mn mmsx&wmaw

Considerandp 8 necessidade dz préguafificagio de empresss, pos processos licimtorios ﬂﬂ
mmwsmm&cm&pmgcmmmmmdnﬁﬁm

ﬁWaMW@WMMﬁ:E‘M&E&M&M que dofine 3
operacicnslizacio das agBes de coopersgho técmics pars 3 Garsntin ds Quelidade & Segmmanc de
Buspﬁﬁﬂmsmmﬂmmwdem,wmo conforme & estabelocido no Termo
@mmrmmmﬁmmmmeanmm
Industria ¢ Comercio Exterior (MDY,

cusiderando a necessidade de estabelecer regras aquinimes & de coahecimento publice para o3
SEFMERInS deﬁbxm;m,mmmwemmmmdewsﬁemmsmhm&
Vigilincia Sanitiria, de fabeicacho nacions] ou importadoes, resolve baixsr a3 seguintes disposiches:

Art 1° Aprovar os Reguisitos de Avalischo da Conform gquipsmentos Eléficos sob
E@md&%@hmaﬁmmgﬁmmmmmw%mmmmm

WH&M&M&@,M@WGWM — Emmsedro
Bun Sanis Alevendring n.* 416§ - §° endsr — Bm(:ampnﬁn
20261-232 Rio de Faneimo/RT
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#k Raciteigges Pl Fresleod
mmnﬁsm mmmmﬁmﬁﬁ EXTERIOR
2 . ¥ PEITUTC MACIONAL DE METROLOGIA NORN

Ast. 2* Tomax disponivel a certificagao voluntiria para os Equipamentos Blsirieos sob Regime de
Vigilincia Saaitiria ne fmbito do Sistema Brasileiro de Avsliagso 50 & Condformidade — SBAC, 2 quad
devexi ser feits consoante o astsbelerido nos Reguisitos iy aprovadns.

Blémicos sob Begime de Vigilincia Sanitaria

m Umm A mgm de Brpopamnentos

mc&myﬁmmmmwaﬁmnmye&xxﬂomamﬁm

Ant. 3* Determinar que no prezo de sté 12 (doze) meses, contados a partir da data de publicagio
é&m%ﬁmmmmaammcmpmhmmnn £6, dp 03 de sbril de 2005,
Mnﬂﬁmm&ﬁm de 06 de abril de 2006, segiio 1, piping 44, deverdo se adequar

sites ook ApEovados.
At 4" Revopar a Portaria Inmetro n.° 86/2006, doze meses apds 3 publicac3oe dests Portaria.

At 5 Esta Forteria entrard em vigor s data de sua publicacio no Didro Oficial da Usiie.

JOAD ALZIRO HERZ DA JORMADA
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ANFXD DA PORTARLA THMETRO N 350 208

' REQHISI’I’GE DE AVALTACAQ DA CONFORMIDADE PARA

AMET

I OBIETIVO
Estes Requisitos de Avaliacio da Conformidade - RAC estabelecem o5 ritérios pars o Prograns de
Avsliacip ¢a Conformidade - PAC para Equipsmentos Elétricos sob regime de Vigilincia Sanitiris,

stendendo oo Tequisitos dss mormas Telsciomados em Detwmentos Complementaves, vissndo &

ABHT HER IEC 60601-1
ABNT HBR IEC 606061-2
Toda = séria
ABNT NER IS0 134852004

_— i . Hatshelerse s noTmmas técmicss, adeisdss pam fpe de
wmm@m, " e Formridsds gz E
vigente Histromédicos sob Regime de Vigiliocia Sanitiria.

- Dispdie sobfe 85 Competéscizs do Conmeto & do e,
i@;g.ﬁ},&wdadmm insting 8 Tsxs de . aodigicos, e da

i ® iE

Lein” 8078, de 11 de setembrode  Disple sobre 2 prodeglo do consumidor e di outras
199¢ providbarise,
Lein® §437 de 20 de apnsto de Confipura  imfragbes 4 legislacic sanitiria  Sedersl,
1977 sstahelars 22 spRoles Tacpeciives, o 48 omTes providincige.

mmmsm&mmmm

W;M& 172, de 16 de il i Conformidade sos Principios das Boas

i o Prmgdelabamm BFL &, dos Sefos de Mentificacis
do Toreeiry

Define 3 opersciomslizagio das aghes de coopemsgio

iecmica para 8 ‘Gotantin ds Craslidade e Sepmrangs de

. Diispasitin Mé&cwmﬁdmaumgmdecmﬂe
Doraria Interministerial MS/MDEC Fe 0

o® 697, de 8 de sbril de 2000 . TR B e .

Resclugio Diretoriz Colegisde ds  Dispde sobre a cerdfiragio compulsa
Amnvisa - RDC/ANVISA a™ 32 de mmm&e’ﬁgﬂm Sunitiriz & ds
1



AVF0 DA PUR TARES, DIMETRIO HF 3505 200

22 de maio de 2007, oxizas providancias

R esobag o Divetoria Colerisda da L . - o =
Anvisa - RDCIANVISA o° 59, de mmm@mm@gﬁmsmdeFﬁmme
27 dn funho de 2000 continle de Produtos Medicos.

3 SIGLAS

Commstro MM&M&M@%N@WEWM
cT Comissso Técaica

DIPAC Diviso de Programas da Awalizcio ds Conformidade (lnmetro)
DOQUAL Diiretoris da Quatidede (Emmetro)

= Totermations] Electrotechnical Commission

Tnmeto mﬂmiﬁeﬁmdmymmmem&m

HBR Nms&mﬂmskemm
OCe W@mm&mmmp@am

4 BEMWE&
Para fims deste RAC, 550 adotadss o5 definighes a sepuir:

41 Afpsiade de Conformidads
Bmissio de ums sfintmcin, besesda mums deciclo feits apbs 3 snilise critics, de que o stendimento sos
. sFicados £ & i

42, Caracterisiicas originais

Eomprmﬂmnmespenﬁmgmstmfai indicaghe e finslidsde de wse, caracterisicas fisices,

mdnmdoaiﬁtaﬂecmpmm:ﬂem caracteristics quimices {quendo splicivel), o
eﬁmmmmbﬁeqmn%,qmcmmgs

mmmmdemmdem
Mmmﬁmm&wmm on @ 367 megisiredo, nn
Anvizs

43 Comissio de Certificacas
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Comissio técmica do OCP composta por representsntes das entidedes de classe dos soliciman

mgmsd&mﬁm;ﬂ,m@smr&mw;mmmﬂewm
mmwﬁvmﬂmm&MmsmadEWMEcmW
mmﬁnwmﬂmmmm&cmﬁrmgMthm manwhencio Extensio,

mmm%mwmmm&wnﬁmm

44. Empresa suiorizada
Empress sworizads & o fbricante on importador do produte.

45  Ensaip de tips

Paspic reshizadn em pms ou msis ymidedes, Gibrirsdss segpndo wn determinsdo projeto, pars
ﬂmﬁmme@apmwﬁ%ﬂ%mm&mmﬂmmwmmﬂuwm
Ral.

48 Ensaio de rofing
Emssio 20 qual & submetida cade unidads fbricads, durante on gpos 3 fabricagho, par verificar se els
sytisfaz as condiches especificedas por este RAC.

47 Eqmpmmtnd@mmbrwﬁewm
Dqumpmma&Eim*amgmhmgxmﬁﬁﬁeV@mm Sanitdria, inchisive seas pastes 2 acessorios, sio
mmwm&m&mmmm&mnm oom Gnslidsde
medica edomtelogics, laboratorial ou Bsisterdpics, utilizados direts ou indiretanenie pars diggndatics,
ratamemto & IOREOTACEs S 5eTes hummanos, & ginds os com finalidade de smbelesamento & estéfica.

48  Fabocosate
FMeapmmﬁmmmmmmeMEMmhgm&m
MMQW&MWWMW&&MM&W:MWW
mmmmmg,pmmmmm

49  Familia
A carsceerizacio de familis & conforme previstos o Anexo D deste RAC.

418. Importmior
E & pessod jumadica IEWE‘E} peix prorads de mercsdoriz procedente do exterier no EIEIOTG
bitidede de parsntir a teslizagio dos emssios de rotins previstos weste

mhﬂmdm,pammimmmumbammwemknmaﬁmxb&mamﬁmmm

412 Lists mesiva dos docomentes ds guabdade
Hsss listn ¢ o mdice ou procedimentos sguivalentes omde estSo listados todos os docamentos do
+varsdes Ao Jocumeentos que 9 SROOETER Vigentes.

4.13. Late de prodagie
Qmm&ﬁedsapimmsemmmmadodrﬁbmgm e ruja caractesistics essencisl & a
homogeneidade.
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414 DMlpdelo om Bps
Tlesiznscho dada pelo solicitante gue diferencis os produtos.

415 Orgamisme de Cerfificacio de Produtos (OLF)
MMM@M@MW@MMWMM gde acordo com 05
critérios por sz estabelecidos, mrmfmmmms&ew&hmﬂam@mﬁn&d&pmﬁntﬁs R
hammmmepoh&m%ﬂﬁ,mmmdoﬁmﬂmﬂmudeﬁmmm
Confenmideds - SBAC.

438 ERezisiro mesive do prodate (BMT)
thaawm&mmmmm:m&m sus formakscho &
mmmmmemm&mnme&w mme&mmmg

DT EHOR TR BTN ﬂB mﬂ’ srabsdo Iﬁjﬂﬂ?ﬂi 3 SR EWEIE

417. Repivire histirice do projeie {(RHE)
ﬁ@esmyﬁmd&mg&mmmﬁaahstmmm&m@mm&mgm@mm

418  Reguizite de Avalizghe g2 Cenformidade (RAC)
mmowcmmmgasﬁpmﬁeeﬂmbﬁﬁemmmmmammda

MMQMWMMWQWMESWE@SW&W&MH
adoquado gzu&e:mﬁmgamrﬂn@ummmsmmwmmmkm

419 Sels de Ideniificacio da Conformidade

memmmmmwmmm&umg
oonfmme goexe .

420, Sarie

tificar de forms ipequivocs cads wmidads produzida

471 Solicitante
mﬁmmmWMEWMmmanmmWemhéMMw
gae ém*am e dm segnm aumm mm
sabmdeﬁgihnuzﬂmmmsbmgmwrmgﬁﬂ,ﬁmﬁﬂpﬂxmm%de
CWMMJMMMeWWE a0 de me do Selo de Bemtficacso da
Conformidade

S{esEs

422 ‘Unpidade pileto
A unidade piloto comesponde a uma mmdade de produle ou comjunto de pnidades prodmzido
bederendo 208 critérios do processo produtive estebelecides no projete do produzo

§ MECANISMO DE AVALIAGAG DA CONFORMIDADE

5.1 O mecamismes de gyaliagho da conformidads utilizedo nes Equipsamentes Hlétricos sob regime de
V@m&m:wmﬁupmmRAQxeam;wmm ERCEN PAER 05 Prodebis
mgue o Reguismentador, Anviss, SR 8 COMNEANSOTISER0E dxmmﬁmmwslﬂamsxwgm
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5.7 Este RAC estsbelece o Modelo com Avalisgio do SGQ do processo produtive do produto = 8
reslizachio de enssios (de tipe 2 de 7oting) no produte. & gualdquer momento, ensaios de verificagho
mmr&wamﬂw&cmﬁm@d&p@mmmwaw&cﬂnﬁm@

ﬁjmm®m&m;m&mmmmmmﬁ devem ser conduzidag

6 ETAPAS DO PROCESS0 GE Avms;iﬂmm MDA
mmmgmﬁm&mﬁmmma{mmemm&
sEtoTizarie pars uso do Selo de Mentificacio de Conformsdade.

61 Mudelo com Avalizgao do Sisiema de Gestio da Quulids
Prodate ¢ Easxies ave Froduts

6.11 Avalisgio Inicis}

6.1.1.1. Solicitagho de Imicio do Processe

QWMMWMWWMMMMMMaW;mea

mmmdummﬂmcemﬁm& ansxande 3 deornentsrio tecmica do produto, ncinsive
éegcm’@,mmmaefﬁmdmﬂam:ﬁmﬁeme@puhmﬁmw
PLFIATTY: aam@mwmmmmem

wzm&muasmmm

GQC? mmﬁemmﬂmﬁet@t{ﬁm@ WWE solicitacio e avaliar 8 documentaciio
2 i npatibilidade com o3 rermisites expressos neste RAC,

mhmmwﬁm@&mm.MaMdﬁmm

considersda invigvel o OUP deve commmsicar formalmente a0 solici=nts o motien da invishilidede do

mm;mkﬁtmw:mﬁawmwm&mgm&smmm

& oaracteristicas do squipamento, 2 devohver tuds a doomnentacho spresentads.

Nota: A decisso final sobre 3 splicabitidede da cenificacio compulsiria ao produto, mos teemes deste
RAC, £ da Anvisa de scondo com & IN vigente.

4.1.1 3 Ensaiss Tnicisis {Ensajos de Tipo)
{33 enszios devem ser realizedos e Tegisirados, stendsndo 82 siapss 8 SRR

6.1.1 3.1 Definighbes dos Ensaivs 3 Serem Realizados

$.11.31.1 Ds ensaios de tipo devem ser reslizados no produto conforme normes tecnicas aplicveds
selacionadss oo item ? daste RAC nss amostras cobetadas, conforme esmbelecido no item 6.1.1.3.3.

$.1.1.3.3 2 O enssic de fipo deve ser reaticado mtegralmes = o wmdade pilote on na smostrs da Hobs

demmﬁmmnwmﬁ&m

ﬁ.MﬁHNaWMmMm&w&m&wwmmmﬂmﬂm
mmmm&ﬁd&d&qma@mﬁmm&aaﬁm&mmmwwa?
EM)MEWWMMWMWWMMMWQm
ensaios pertinentes techam sido realizados e ipeaimente docementados.
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§113111 Csso np tenham ocomido alterspdes no projeto neste periode, o fabricame do
WMWW&M;&%@E&MMW deve epceminier
mmeam&mdﬂrﬂm&mo;ﬂmmwﬁm
modificaghes que impliquem na reslizacio de novoes ensaios.

§.13131372 0 OCP deve fazer uma avaliagho do relatteio de ensaio spresentado, do projeto mcial do
m@m,mwlar@&&mﬁ@&ha@@mm&ﬂmmmaﬁwmm
Mam&mmwdﬁmmwmm

§llﬁlmdﬁmm

horatorio a ser coniratedo pam & realizacao dos ensaios de tipe Telstives 30
mm&mﬁﬁm@m&@,mc&mxm&memmnm
o fem 12 desta RAC.

113 3 Definicas de Amosfrazem

6.1.1.3.31 O OCP deve milizar po processe de svelisghoe da conformidade
dio produte & ser certificado.

£1133131 A =moshs representetiva deve ser woma umidsde piloto ou que j& esta em linhs de
produtio.

6.11.3.3.12 Nos casos de cerfificagio de farniliz de equipamentos, 3 amosirs represeniative da famitia
deve ser escolhida palo modelo de configuracio mais critics.

M}mm-Mmpma&Mﬂew amk&maimﬂampimﬂem
deve ser mne escolia Sleatdniz, reslizads pele OCP, de wm produts qoe ja tenha side inspeciomado
Tiberado pelo conirole de qualidade da fabrics, emmbakmspm&dsgmacmm;m Hm&-a
Mm&éeumsmmnmmmeﬁmmgmma%m

1.1 333 Mo caso de unidedes piloto, o fsbricante pode coletsr & epcaminbar a amostrs 20 libossionie
on OCP, mseﬁmﬂ&mﬁomssmmmhqﬂﬁ,emhmmwﬂﬂﬁ Havende 2
mﬁkd&&mﬂmsmmﬂ&%ammme&am&ﬁnémemmmaﬁem

6113331 A sprovagio da unidade piloto pos enssios imicisis nio iseam o OCP de validar os
peodeios apbs o inicio do funciomamento da linhs de produgie.

$.11 4 Apditoris Inicial
A@ﬂsmacnmaaﬁemmwmmﬂsﬁj 1.2 deste BAC, o OGUP deve promiamar 2

mm&mwgmkmmﬁéem:mcmnmmwm

6.13.41 Para maditoria inical vissndo avaliar o 540 da Bhiica, deve-se:

%) Verificar o atendimento 206 Tequisito detslhados no snexn B deste BALC;

bl mmmwmm&mmm&mmFﬂQMMMIm
das unidsdes fabricadas;

£} Afmmpsn%‘a%@m@ﬁmmﬂd&nﬁﬁﬂmﬁﬂﬁmﬁmmdﬁmwmﬁﬁ&m}

d} Avalisr o RMP ¢ RHP do produio s ser cestificade.

613472 Darsnie 5 auditoris o fbricante deve apresentar, qmmm:mmmméas
mfmm&mmmﬁmmmmemmmdQMm&m
&
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Brasil (ANVISA, VISAs efc) & os registros das agdes comefivas gme teahsm sido implemwntsdas

61143 Se o fabricante mantém ceriboacao do sen SGO), po ambite de SRAC, de scordo com 2
ABNT NBR IS0 13485:3004 ou Centificado de Boss Priticas de FabricagSo e Controle da ANVISA,
conforme 8 BDC/ANVISA »° 59/00, a cartificaciio poders ser sceity em substitmicBo a5 verificacbes
necessiirias previsis no Anexo B, desde que o OCP possa evidenciar me Gitimo relsttrio de muditoria
das peferidas cettifica(Oes gue o5 Teguisifos peevistos oo Amexo B foram verificades e estejam
conformes. Bm ambos 0s cases, o caitificads deve estar vakico.

£11431 No raso de sdogio da ABNT NEE IBO 134852004 on EDC/AWVISA n° 3800 as
anditoriss realizsdas pebe OCP devem avaliar apenas oz subitens b, ce ddo item 61141,

1.1 5 Emissae do Certificade de Conformidsd

Esis

mx%mmmmﬁmmmm rigides nos iEns 6.1.1.1,

£112.461.13e61.1.4 deste RAC,

6§.1.1.51 O certifirado somente deve zer concedido 20 solicitente que tenhs em sen processo fodas as
nep-conformidedes eliminadas

6.1.1.5.2 Estando o produte conforme, ¢ OCP deve formalizar 3 conressio da slorizsgio pars uso do

Svﬂadsekiﬂmﬁmmdamﬁmdaﬂ& p&upméemﬁtmam pIrE

%15 ) TG g:ﬁEﬁiﬂE}ﬂ §1 m

§1153 O OCP deve spresentar & Comissio de Certi

m m & AT l-k.ih‘_

tﬂﬂmmreqmmmmmmm 0 DCP somenie deve decdiv

pela concessio ds cestificagBe apos o parecer do processo pals ComissSo de Certificagio.

$1154 A dedsio ds ComissSo de Cenificacso ndo isents o OCP de responsabifidade:
certificagbes conredidas.

#.1.1 5.5 O certificado deve conter, o minimo, 8= isformesgoes sbaito:

&)

8052

Bazso social e CHPT, emm @mﬁ@&gﬂm&m mEborizada e do febricante;

Iﬂﬂmﬁm@mﬁmm}m:mﬁ
mmm@mmm{m,mmm&em;;

Diados do prodato certificado com = identificacio do nome comercial & deos modelos centificadas;
Idmﬁﬁmgiﬂ do{s} Isbosatoriods) de ensaio e dofs} relstoriofs) de enssio, com 3 soals) data(s) de
enisalo;

Diata de emissSo eriginal {primeirs concessio de centificado), date da revisse e data Je s

validads;
Idemificachio dss pormas técnicas apdicadss ne certificagao
MMKﬁmapmmmmmmnm

Versio do yosensl do wsodrio & do projete do prodoto avalisdo pars 8 concessdo da certificagao;
Versio do software avalisdo, para equipamentos com soffware embarcsdo ou gque o scompenhs

#.1.1.551 Mos casos em goe o local anditado Mamﬁmmmﬂ&m
do produto pars executar 3 fabrica¢lo sob sus responsabilideds, o endereco, 3 razdo social & o CHPT
tquando splicivel) do fabricanie contisiado devem tembem fipwrar no certificadeo emitido.




ANEN T4 POR FARIA TRRMETID IF 3306 J0R0

&u;ﬁﬁlﬂcmﬁ:ﬁammcmpﬂ&&ﬁﬂ&véxi&spi@menﬁu@ﬁmmm_mm
devern ser rumesadss £ em cads wms das pigines deve constsr o B do cextificado e sua deta de

emiss3e. A pigins isicial devers informar quantss paginas compdem o Certificado complets.
§.1.2 Avalisgin de Manuiengie

Am@mm@ﬁnémmmwmkmﬂﬁﬁﬁ,qmm&m
mmﬁcm@wmm&m@mwm@emomwmu%
m@&ﬂm&m&mﬁmﬁedﬁmd&wﬁaﬁmdﬂm@ema
DTS -'9-1 & mmﬁdﬁe excinsiva do OCE.

o i

£.121 Plapejamento da Avaliacio de Manaieagio

61213 O processo de mammencic da certificagio consta da gwslisgio apus] dos requisitos
Mw_&Beﬂ@ﬁMﬁWW@Mm&mm
solicitar a reslizacic de ensaios de tipe pare verificagio ds manntencfo da conformidade de prodaios

ﬁmmmmmmmmmmnmmmmmm

§.1.2.2 Ensaios de Manzntengio
Eem.ﬂms&mkﬁﬂﬂmmmmﬁmﬁwmmqmom@m&m;ﬁnda
mmwgm&@m&mm@mmﬁmmm

conformidsde com 0s PEquisilos norEEivos sstibelecidos meste RAC. Os emssios de mamutengio
deveen sar realizados » megistados, atendsndn 35 elopac 3 sepair

£.1.2 .23 Deiinicio de Exsaies a Serem Realizadm

612211 Anusiments o OCP deve selecionsy wms amostrs representstive do produto certificado,
conforme ¢ item 6.1.1.3.3 2, para acompanhar 3 realizacio dos enzsios de rofing, snexo A, e yerifics o
ptendimenty 3 copformidade . Eses posaing pﬁdmm cosdpzides o W@ fabeicante Cese o
pm&xﬁ:aﬁﬁmd&sgjnﬁhﬁmﬂnwmmmﬂgﬂmmmmﬂpmmma
m@mm&mm&emﬁmamimmm.

ﬁ_uzmﬂmmmmnmﬁnmm@mﬁakmmm
mmﬂMm:mﬁa&cmmmm&m&@Memme
mmmﬁsmﬂmﬁ%dﬂmmm&ﬁmm@emmmﬁmwm
s linhs de produgio & conferir por meios fisicos, wis como fots extemnas & imemss do prodato e/'on

dezenhes tecmices da links de producis, slém deouniras constmagoes)

ﬁMCmﬂjmubsmmﬁsdemmmﬁadem%W
on versio de software, deve ser verilicado o impacio destss slteragbes ns cartificacio de produto. Ciso
mecessirip, nOVOs ensgios de Spo, «in Ums smoestra Tepresentative e produto, devem sar reslizades de
acondo com As Bormas splicives relscionsdas 1o item 3 deste RALC.

612 F1 4L Eﬂ mrdo poosTer Jo wﬂlﬁi nac = enromminhado parg BONOS BnEFOT FPETHE d=z c-mgml:xgiu
&m;&smmam&vﬁéehbmmmmﬁm%eﬁmﬁmmm&ﬂmﬁn
replizade com base em comhecimento técpico-cientifico, ¢ nio encuninhamento do produie pam
realizachn de noves ensaies e Gpo. Cépia deste relatrio dever: fcar de posse ds empress sutorizads.

5122141 Este relathrip deve feer parie do processp de manutenchp para ser spreciado peld
Coomiss in de Certificacio, conforme o jism §.1.2.4.3.
R
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612335 A quiguer mornents 3 Anvizs on o Inmetry pode soliciter a pealizagSe de spsaios de tipo,
estsbelecidos conforme o itens do 6.1.13, dumante 2 vigdnois do certificsdo, pera verificacho da
mapntencis da conformidade o aquipEne™o.

§.12 1 7 DefinicSe do Iaboratorin

Csbe ap OCP seleciopay © Isborstéric s ser contrwimndo pera @ reslizagSo dos emssios relstives so
processo de manutencan da certificacio do preduto, sm commm acordo com o solicitante desde que
reopeiinds o item 12 degie BAL,

6122 Andiforia de Manutencio

ﬁ_liﬂmm&wwm:a SGQdQ fabricanie

8y Verficsr o stendiment ADERS

3] Emmmm&m&WWﬁm&mmwQMEﬁim
dus unidndes fbhricadas;

©) Acompanher & Sbricacio dos modelos de produtos qoe fazem parte do escope de cenificags;

& Awvalisr as alteracies do RMT 2 RHP do produie certificado.

81232 Se o Bhricante mantém cerfificscSo 30 sen sistema de pestio do qualidads, ne dmbito do
SBAL, de arordo com a ABNT NER IS0 13485:2004 ou Cextificado de Boas Praticas de Fabricagao e
Conoole ds ANVISA, conforme 3 EDIC/AWVISA n° 59/00, a cerificacio poderd ser aceils =m
substitiigho 95 verificaces necessarias previstas 5o Anexo B, desde goe o DCP posss evidenciar no
Htimo relatéric de mutitoria des referides cerifoagtes que o5 requEistos poevistes no Anevo B foram
verificados e estejmm conformes. Bm ambos os Cases, © certificado deve estr vilido.

61232 1 Mo caso de adocio da ABNT NBE IS0 134852004 om REXVANVISA v° 59400 a8
swiditorias reslizadas pely OCP devem ovalisy apexss o8 subitens b, c e dde tem 51231,

Eﬁﬂempaﬂm mm&h&aﬂa @m@mﬁmm@awmm@mmﬂ&ﬁ

612431 A certificacho somsmfe deve ser mantids paTn 3 empiesz motorizads gue fenhs em sem
FECEss todas a5 nao-conformidades eliminades,

ﬁ.l.M..‘Z. Eﬁtamh o produis em conforntideds oom o8 aiterios estsbelecidos meste Rﬁﬁ, o OCF dm
: mamstencho da sutonizscio para use do Sebo de Identificario da Conformidade,

51243 O OCT deve spresenter 8 CowiseSio de Certifi

certificacio, sem exrechn, m&mmmeWnQMm
RAC. O DCP somente deve decidir pelz mamatengSo da certificacSo apds o parecer do processo pela
Comsivdic de Cerdificacso.

6.],24.92. Aémsmmm comoeder & mamstencie de cenificachs mm aswpmumaﬁm de

m&mﬂnﬁamﬂ&?&ﬂeﬁnmmﬂ&mmcm por eEarmgho, amm’adadn
EmesT T Drerendo (rerall}.

& 13 Tratsmeato dos Desvies ue Processe de Avaliagie da Cenformidade
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6.1.3.1 Tratamente de niv-conformidades no processs de avaliagdo indcial
Mwﬂum:mamdem ammmmmagmm
mmwem&nﬁrmﬂm&hm@m&ﬂnwmﬁa -

; Jentificadas BA0- mlf‘mus;nl— Bo BGQ ﬂﬂ ﬁimmnm, m ﬁmmm lmpiemmr a5 aghes

$.1.32 1 Estu decisdo deve ser devidamente ambasada de modo 8 garantir que nio sejam colocades po
mercado produtes nic-conformes on 0om 4 S2EWRDRLE COMprometida. Fepictos da smpress sninrizada
EEMMMMMQ@mwmaWWWM&MWm
rqzxwa;nes asmmwméa%adamnﬂa
; ‘mmﬁkm&wmmmwmﬂmmm

sdas ppla penpEess.

cemﬁmﬁﬂ,ammmgmmﬂﬁmdem sdeﬁmt@nfmmexm
iiiSmhbmmﬂhﬁﬂﬁmm 12 MMW i
’*ht!mJil"{l“'- do provesso de certificaghe do

prodnto.

Fratsments de produtos nas-corformes ao mercado
My ocoTrenria de W pEp-Conformes e sgam dﬂm"mﬁ o1 mﬁiﬂx&ﬁ, o DCP deve
scompanbar o processo de sabshtuigio o comegio dos produtos disribu, : i
ammﬂm@wmm

§.13.3.3 Devem ser comsiderados o impacto da nio-conformidsde nos Tiscos sssociades a0 nso do
Waam&&&&mﬁmwmsm dos produtos pAo-couformes do mercade, caso
nAo seja possivel ammmmngm Esta derisdo deve ser ducomentsda pelo OCP e infeprar a
documeningio do processe de certificagBo do produo.

ﬁﬂﬁl&mﬁtmmmmm@ldem mm@mm;m&ms@mmmme
arompaehamento de OCE. Napass&u‘kﬁ@pm@nwwm o EEse, ADOS
o Teparg, deve ser subreehido 3 m 05 1=stes mecessarios para Hberscdo de produte scabade goe

ﬁuﬁﬁmmmmmmMGIEEEWmWMQWMm

eniimciss, devendo os sens resultados ser devidaments registrados, garamiinde imchisive os
m&mmmmmmammmmmm;mmﬂ 30400 2
ABHT MBE IS F3R4352004.

i
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?MTMWDEREM@QES
Amm&@mm&@mu@mmm%mamﬁamm
cophacimento relatives =0 prodoio certificado, @s5im comp oas agtes spropriadss tomsdas pars
mmznsmm&mw,mmmmwm gusndo solicitado.

71 Uma Politice pata Trstamento dss Reclanwaobes, assinads pelo sen executivoe muior, e evidenscie

e A EITpIELE;
) Vshme@ﬂmwmm@nﬁm;;wmﬁmwmm
b} et W g EW-EE 45 penatidades m’mﬁm nas leis {Lﬁ B*

BOTEAD9D, mu’ggsmm o oulron )

€ Esumlaemhsausmmmmmammmﬁmaﬁm em fupgae das
3 - mabilidsdes quante so tretemete das reclamepoes;

&) ﬁmanWWmeumm&m&@&
o praen por 2le estebelecide.

73ﬁmmnnwmmm&mmmemhwmmﬁ

mpsmdxmdnmmdnthmbmm
fechaments da reclamacia,

7.5 Devidos regisos de cada tma das reclamsgles spresentadss ¢ watadss.

TiW&MmM@mMWM&W&
! OOSRTES agmm e comso das oporiuidades da meiboriss,

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFOBRMIDADE

A identificagle & conformidade o Embite do SBAL imdirs que ps produtos contempiados mests
Pmtm&tmmmmmnmmmmmmwn” 1’?9!2&09 em:ﬁnﬁmﬁmﬂe
Com 05 TRquisitos & o Mecanisme de svalinciio da conforrsidade estabalacido:

.2 Especificaco

821 A especificacho do Selo de IdeatificarSo da Conformidsde é definida no snexo C desie RAC.

i ds Conformidede deve stender zos Tequisitos deste BAC, e sems de

mﬂhﬁmwmm&mamuuawmmehm sodiciter BEOSing
mm:mmgmlmgmqmam IRTITREnie G55 mEsmos.

Amm%ﬁm@m%mmmkmammmmm%m
o m@@mmm Conformidade dovendo este controle estar disponivel para o Inmetzo por um
periodo de tempo equivalente 3 vida wil espersda para o produte, s e Toershine CHS0 POT RERGS e 3
{M}méz&mﬁmﬁﬂcmmﬁmmﬂmmmsmmﬁo

i1

83



21 A sutorizacip pars mso do Selo de Identificacio da Cond
alidade ssinbelecids na certificacio.

9231 A comcessio da swtoriescio pate mse do Selo de Memtificatio ds Conformridade £ realizmds
guando o produte a5 em confmreidade com of critérios definidos neste RAC.

g2 fkmm&mﬁa hma,na-.‘-_bi-
esaaincio de insnmuente forms], o ceribosdo mmm no minime, o5 dades

mmmmniemﬁl 155.

2.3 Marutengio da sotorizagio

831 A S e da smnnm;mn parz wso do Seio de Idemtificagio da Conformid
gaforridade dursnte o processo de am}mgm de mms
confame defiuido no subitem §.1.2 2 8.1 3.2 deste RAC,

8 4 Suspensie, cancelaments on removacio da saberizacio
A suspensio, csncelamento ou renovagao ds sutorizacio para wse de selo de identificacho da

Iﬂmﬁ%ﬁtﬂb&m@pﬂﬂ%ﬁﬁmﬁmmmm%ﬂﬁh&%ﬁﬁm& i
fica sob 2 mesmms Comdicao Mcmmawamﬂsmmm:mnmdﬂm
de Tentificagio ds Conformiduds e toda ¢ qusiquer publicideds gue tenbs refagio com 8 mesmg.

Qﬂ&mwﬁmmWMMmacmm@ammm,pﬁm&
mm&&mmm@&smeﬁm

Qﬂﬁmlaﬂmmmm ammmm&%&mwﬂ&zﬂmﬂxmm
g ymcmdz:mﬁmm

544Namgmdswﬁmgmmmmd£mmmmmwmgm
#) Apos 5 {Cinco) anos da emissio do relatirio de eosai
h}ﬁm:mamdeqm@mmmmihm&m ensais inicisl;

2 it gue implique em mudspces po produte com & copformidade

Hlots: no item 9.4.4.3, pars equipsmentos especificos © orgio regulamesiador {Amviss) poderd
mhﬂmmmsmwwmdemmmm

BILIADES E OBRICACOES

16 1 Para 3 empress sutorizads:
iz
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2, Amw%mwmsmmmmm
erm T instincis 2 (hrvidoria do Inmetso, nos casos de reclamagbes e apelagies.

i
deste FAC, nas d@msas;m legais & nBs disposicos
independente de sta TanSCTICED
£ Facilitar a0 OCP ou =o 5ot coniratsde, medisnte comprovagio desta condigao, os trsbalhos de

&uﬁﬁnﬁa&mmnhm%,&ﬁmma:&ﬁmﬁm@memmm&
certificacio previstas oeste RAC.

B ﬁm @ Se&n de I&zmﬁcwa ga Conformidade em todos o5 equipamensos cerfificados, confonne

j. Realizer ensaios de rotiza, conforme znexo A, em 100% das unidades fabricadss.

k R@Emmdem mnfamarmﬁl 1.3, mediante determinscio da Anvisa ou do Inmetre,
AT R B ronformidads @m cartiBcados.

i mmﬂMemmmmmamm&mmmm
v M EA 3 LS 4 LF, ﬂam‘ﬁﬁmw

mente a0 Bynetre a intermpcie ds fbricacio, im

. MW oCP ﬁm essar dafnifivamy
AripaITsEniD para os guais Jeiesha 3 suborizacio pan o wso do Selo de Conforn iksdie

clagp guais ﬂspmdméﬂsque,nﬁmm tmamnmfam&ﬁewﬂmﬂnemﬁ:mt&m&mﬁm
dio material publicitario que vai ser veicalado, comforrye Dortaris Immetro n ™ TT92008.

102 Pars o OCF

¥ mm@m@mmmmm@mmmmmmm&mmﬁ
mmmmﬂmﬂmmmwcmom
i3

85



b}ﬁﬁ&mam&mg&em.mmmwmmsmﬁmdwa
infrmactes acerca dos produgos certificmiog.

c}ﬂMWwMeamm&mmme

d) Submeter so Inmetrs, pars analise e aprovacio, oz Memorandos de Entenvdimentn, no escopo deste
BAC, estsbelecidos com outros organismos de certiicacso.

mmwmemﬁm P

b) Pars os emssios realizados por Izboratdros estrangsiros, desde que acortsde pelo regnlamentador,
@mmwmdmzmmdamm&m ameﬁa;mmmﬂekamgmﬂu

i) Mamber no sen enderego elstrinico, cmgdeﬁcﬁmmamm&emmmﬁm

emitidos, m%mmmmahmm@%mgm%mg
%cemﬁ:@ammmm&cmw%zﬂxm&m@s&hsmcd&d@gtm

todas a5 informacbes iuclnidas mos cestificados emitidos.

m;mmmxmmmawmmmmmnmﬁm
qQue neacirnod o events adverso. Emwﬁwamdmmsetma&mmma&

processe de certificsgio do produoio.
mé&mmﬁnmgmmgﬂmemmﬂmﬁ%m}mmm

11 PENAI TDADES
ilJAmmm&mmmWﬁmmMﬁmm@m&mﬁm

ondformideds eaterd sujeito 3 penalidades de scondo com o estbelecido na Portaria Inmetro o° 179,
delﬁde;mhﬁ@ezm

lliﬁmmmm&m&:mmzmmaﬁc eutd sujeitn 45 penalidsdes
8 suspensdo e canrelamento da cestificagio, definidas 2 operecionalizades de scopdo com o esquems
ds centificacho do OCP & do Inmeize.

1%
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113 Mo ambite do SBAC serfo consideradas infragoes sujeitas 3 penalidad 2

s} formecer produtos fora des padrbes de guslidsde com o Selo de m&ﬂm da Conformidade
estabelecidos neste R AL,
b}mnsﬂn&iﬁﬁﬂm;’mﬁam@empmsu&m@sg

c} néo informar on prestar falsas mformagies & respeito dos produtos certificados;

) iempediz o acesst Gos anditores sos docursenios e registros de sen doimens,

) nio aceiter 3 verificars e coletes nos prazos previsios este RAC.

11.4 Pemn os produies passivedis de registro ns Aaviss, ¢ descunprimenio desis RAC, nos items
cabiveis, estd sujeitp s penalittades descritas ma Lei n°. 643777 & mo art 273 do Codigp Penal
Bresilsirn — Lei o° 284840,

12 USO DE LABCRATORIO DE ENSAID

12.1 Os poszies de tipos previsios pars svaliscio da conformidade deste BAC devem ser reslizados por
1sboraitrio de 3* parte screditado pelo Inmetro, pate o escopo previste naste RAC,

Hota: Casc um enice laborattrie s sejz capaz de reslizar todos os eussies previstos, mais de wm
oborstdrio pode ser milizado, cbservando-se 0 mesmos critérios estabelecides no item 12 desse BALC.

122 Em carster excepcional & precivio, desde que condicionsdo 2 wmna svalisgSo pelo OCE, pode-se
wtilizer Isborstfric nSo acreditsdo pars o escopo especifico, guendo confipmads wma das hipitesas
shainn dpsoritas:
5} Qusndo nis houver boradrio acreditade pelo Fametre para parte do escope do programa de
avalisciio ds conformidade do produto.

¥ Quendo ofs) sborstériafs) acreditsdols) pele Inmetro niio stenden(em] e, no mirimo, § {seis}
meses, 0 Prasd PEFE o inkcio dos ensaios previstos nos RACs s partir da sssinatra do conirsto.

profissional do DCP que possus registro de mo mivime 3 soditoriss nos wes Glimos Spos S1Ke3SIv0s e
Neams ABNT NBE IBO/IEC 170252005,

1222 O QOCP deve obier evidénciss objetivas que o Izbomteio ndo acreditado palo Inmetro estd
cspm&ﬁaamkmim&mmmmﬂmmsmmﬁwsmﬁmmm&%f

Wz Casn wm anico lsborstério nio sejs capzz de meslizer todos 05 ensgzies previstos, mais de um
Ishorsiorio pode ser atilizado, ohedecendo-se os mesmos Critérios estabelecidos no ifem 12 deste RAC.

123 {Qusndo confipurada uma dss hipoteses ameriommente descyitas, o0 OCP deve segwr a seguinte
gidem de prioridade na selegio de lsborsodrio nio acreditado pelo lmetro, porém capacitado, pars o
EsCope especiBoo:

1 shoesiorio dES’pm&mn&Mhmam{a; escopals) de ensaiols);

is
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il L neste RALC. ﬁlmmwm
mmwmﬂﬁpﬂemgnpmmmm&mmma
W&mdﬁ%mﬁsm&mmd@smammw

BY Inmmﬁxmmwm Coopezston - IAAC

Maotas: lj&mﬂﬂshhmMmMMSEﬁmmmnmdmm
mmmmh,@mﬂamsemwmmﬁmmmm
7} O escopd de acreditegBo do laborstorio deve inchur o méinde de ensaio aplicade 10
ambitn deste RAL
B}GBM&WMMMISMMMEMWME
inaquivoca de sus condicho de lsboratario acraditado.

13 ATIVIDADES EXECUTADAS POE OCF ESTRANCEIRGS

ulmmdﬂmmgm&mmmmexmmmwmmpmm

By O orgenismo esmmmgx screditmio pe‘Eaa ESTEES
Tmptro, pars & MSSING SCOp0 01 equivalentes;
c) As stividades reslizadss mo exterior devem ser
Inmatre,
ﬂﬂmgmmmwmwdwemrnmﬁmmpmw@&m&e
m@ﬁm&@ammmmmmemgmmm
erpomsabilidades mmmng exterior & decorrente desta amissio, COMO 58 O

e) O m hmsﬂm m&&:ﬁéﬂ pela Inmetro, deve s&r O ISSPOBS
‘ "i“' i J 5:-f‘:lsl-i.z|v_-!:2-:!»_;.2' paTY. ST Eh S@Iﬂ de e

3] Qmmmm’mﬂﬁﬁﬂ

ﬁiﬂnm&z@wm%w&ﬁ?m@memcmmfdﬂsmm@mm
M&aﬂnﬁmﬁﬁﬂ aﬂﬁ?@w:qm@mﬂramhmmh@a&dommmmﬁmm

14. ENCERRAMENTO DO PROCESS0 DE CERTIFICACAC

14.1 O OCP deve programar wms suditoria extraondiniria pamn verificacio e registro dos seguintes
£ LAY Lo
» @mﬁﬂsﬁedemamae&m;ﬁndnﬁlﬁmbmdem;in;
mdm@mmmwuﬁsm;w
W&an&ﬂnmmewﬂamﬁmdﬂwmmmmﬁ
oie seia copswmido;
&ﬁwmmmeﬁMMamm&e
15

# @

]

88



14.3 Caso o resnliado destes enssics apresente alzrma nao conformi
processe cancebado, deve solicitar amm@nmgm@eumfmm&mwmﬁn
oo dtem §.1.3 deste RAC,

14.4 O= resdindos da suditorta e dos ens#ios de encerrsmenio
docummentacio do processe de cenificagio do prodduto.

iﬁMthﬁmmammsﬁmtmﬂmm{aamﬂsmde
Cetificac®o, ao zmeiro & Anviss.

Amsxes 4 BeC

17
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ANFXO A - ENSAIDS DE ROTINA

Al Os ensaips de rotins deverfio ser reslizados de scordo com ss presaigdes estabelecidas mas
clinsulas 12, 19 & 20 da ABNT NER IEC 60601 — —1-1954 ¢ da emends 1:1997, além da verficago do
mm&ammmmmmmm

&) ; &mm@mm{mmammngsmg@mdeWMﬂ
ﬂcpeamummmamawmm@m*mm*m
mmamﬁmhd@}

h} feTrernentn (ciﬁmuia 3.3};

Q) ﬁm&eﬁa@{cﬁﬁmiﬂ};
dy Rigidez dielétrica {clausala 20).

Mﬁsmﬂ&m@apmngﬁ&&ekﬂnﬁmmmm&ﬁm dde arordo com as prescrigbes

belarides ma clémsuls 20 da ABNT MBE IEC 80601 — 1:1994 e da emenda 1:1997. O tempo

mmmmmmm &MMnmﬁﬁﬁmme
&

Anexos B, CeD

18
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ANFED B - REQUISITOS TECNICOS PARA A AVATIACAOQ DO SISTEMA DA
QUALIDADE SEGUNDD ABNT NHR IS0 12485:2004

423
324
71
723

7346
737
743
751
T52
753
753
T8
B23
E24
83
B52

AmxmCeld

9
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ANEXO C - IDENTIFICACAO DA CERTIFICACAO X0 AMBITO DO SBAC

C1 A idenmtificacio do produte certificado, MWR&E,M*EWW&MM

eshb@{hsmﬁgme&eamnhmacm;mﬂewmmm

eniacGes pars o uso do Selo de Mentificagio da

.3 O OCP deve sssegnrsr-se gue 3 #posicao do Selo de Tentifics

Qse%u ﬂex:mtma}?igm lgmﬁemmaﬂm&mmm:mqmmm
m%ﬁmmmuﬁhﬁ&emmmm&mmﬁmﬁtm@m@&

fommi j ntos Eletromidicos sob Repime de Vigilincia Sanitaris,
Nahﬂagem,aminpademmmmmmmakmm&mmmdz
. s ’ Fimenstes minimas, definidas we Figura 1a e

1b desse RAC,

o produto, guando o Selo de Bentificacso da Conformida
mmudemmdeﬁmdmmﬁgmiaaihﬁesmk&&,mmub&rmmﬁmm
Boninamentos Ele sadicos Mem@mmmm%m
Avammemmgmm
parecida com 3 do selo coloride.

SOMAE e £350 48 e possuiE oor

oo da Confonmidade seja feita de
MMMWMEWMMW&MMMWMM%
Rggm&&’whmﬂmmm@wmmmmmmmm
deliberads pelo OCP em commm aconde Com & Smpeesa mmorizads.

Lwarvpk
Rhpboa ety

e S G 2 B + g oot Wrsn. b fumgy ——————3-

By g emy 1TV
W
2

Figura Ia — Para compn LT 0
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DE FAMIETA

ANEXO D - CARACTERIZACAO

BB B E R R




ANEXO C
Guide on Product Families, Family Ranges
or Series of Products”(IECEE, 2011). O uso desse documento foi

devidamente autorizado pelo autor.
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0D-2041-Ed.1.0
OPERATIONAL & RULING DOCUMENTS

Guide on Product Families, Family
Ranges or Series of Products

0D-2044-Ed.1.0 IEC - IECEE 20067 - Copyright
2010-11-29 gll rights reserved

WMWMWmmmmdmme o vk 5T bTe] b iy B iSF By R
v, Pherdicive of Srandirvon, Fekaeing paksing el Frberein, WSk CoEaRian wetl i e The piiibe b

mﬁmnamwvmmmm_ﬂin%smm profiier.ch
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Conformity Testing and Cestification

|E IEE System

Blecirotechnical

_i_ Components

The IECEE CMC has identified the need to define a Family Ranges ora
Teries of Producks. as a means fo impross the acceptance of GB Test
Ceriificates among [ECEE member NCBs. K was noted that
ineonsisiencies in the range of
W%MW%MWWﬁﬁﬁmmﬂmmﬁ
ealuation of a product Tamily often result in MCBs questioning OB Test
Certificates and Test Reports.

'ﬁmd@aﬁ@ﬁﬁngmﬁmmmmmmmmmm
on the coverage of a CB Test Cerfificate and on the selection of
WWWEMM%WWM@. it
prmﬁeﬁ&agmd&&ﬁim#agﬁﬁ%%mﬁhﬁmm&m
gm&mﬁﬁﬁﬁmmﬁmmm&Maﬁeﬁah
wanous. I[ECEE prodact »
For the purp:

ks=es i be Mobed

A ywmber of issues have been identified & the CTL and CMG discussions
o the subjed of Family Ranges. They are provade here for guidanee to
the application of fhe Family Range concepl.

First and foremost i must be noted that the concept of 3 product family
MmeMﬁMWW&m*M
IECEE. and even among different types of products within one category,
such g5 MED or OFF.

Furihermore, product famiies may be defined differently among the same
rocliicds in fhe fiskds of Hecirical Safety as compared to EMC. Clealy,
s is related io the differsnt comgliance criteria in these fields and the

Secondy, the CTL has emphasized that the examples compiled by each
o the CTL Expert Task Forcas (ETFs) are provided primanty fo illusirste
the product family concept, and that they apply only to the specific product
types in the examples.

OD-2049-Ed4. 1.0 N # {EC - IECEE 2007
NHD-11-28



EC System for Conformity Testing and Cerlification
of Blectrotechnical

mwmmmhmmmmamm
mmﬁwmmﬁwmmammmmw
needed by mamnufaciurers.

Definition of Product Family

developed the follosng definifion of a Proguct Family.

ts/sub-assemblies plus a descriplion of how the modsals are

applied (e.g. safely, EMC, performance, efficacy,
If a product standard defined a product family, in fe coniest of ihe

This defirition is provided for use in the decisions ot the range of products
fhat may appear on one (8 Test Cerfidicate and = e accompanying CB
Test Fepori.

The examples provided n Amex A apply only to the specified types of
products. However, they can be of some help for similar product when
deciding on the number and type of samples to be selected from a proxluct
family for evalsation and testing.

OD-201-Ed 1.0 F11 & [EC - l[ECEE 2007
Z0-11-28



IEC System for Conformity Testing and Cestification
of Blectrotechnical
i Equipment and Componenis

IEC

Annex &

Examples of Product Families and Sample Selection
Criteria

Cateaopy: HOUS (CTLETF 1)

L Heating Apchaitee
The test resulls stabed on the CF Test Report shondld make reference jo- alf of the
models in addition to darfy diferences among those models,

a) Of-flled radiafors with different inpat and different number of elements {IEC

oments

Considening the specific input for each slement {inputinumbs
the modes giving the most unfavourable resuit should be
16500W and 3DGOW in general.

in the first pape of the Test Beport, t should be dedared that only the
rwdels of 1500W and 3000W was teshed considering most severs condition.

or of dlerpents)
the models of

b} Flextble shest ing elements for room heating with same heat
dissipation/area (construckion of heating elements) tak with &fferent input

= wize {IECBOI335-2-88) as fnllows:

R IS W T 1 ATON [ 2 010w i 2470 W T S EI0 I

Merng the consipuchon that o models hawe the same heat

dissipation/area [oonvstnection of heating slemenis), oy e smallest size of
umit or mindrem size required by standard shoukd be tested in general.

lnﬁeﬁﬁmgedﬁw?eﬁmtﬁsmmmwmm?ﬁw
models of 752 W Type were tested because the test covers all the models

guohed.

ee m N X pplianees

The test resuits stabed on the CF Test Report should make reference 1o all of
thee models in addifon o darify dferences among those models,

ay Fefmigerators with same mefrigerant circuit having the same motor

mmw.mm@%ﬂiwm!,mkﬁ{mmﬁmﬁmg

inpast, if any} but with diffarent infternal volume {capacity} (IEC 80335-2-24)

as follows:
Considering | memmﬂmwmmﬁwwﬂyhrm

weifir 160 lires, this cne should be considered for the tesls in generdl.

OD-2041-Ed. 18 4N & IEC - 1ECEE 2007
2018-11-29

99



in the first page of the Test Report, ﬂmmmmmmma
with 160 fitres was tested because it gives most unfavourabl
b) memm@mmmmmmm s
hoassing but with differend numbers of fum of colls s with differant rated
ﬁ"e@ﬁwy {fECB0335-2-B0) as follows:
50z / 80 .5 7 10.0W {R0H= / 60 HPY, 125W f 15.0W
Em&ziﬁﬂ HT 16.5W 7 18.0W {50H= 1 80 HZ)
Considenng that e number of um of coll was simply inoreased enthoud
mafgmmm@ammm“aﬁﬁwmmwgmmwm
masdeds should be tested in general.
In the first page of the Test Report, i showuld be danfied that only the models
of ™18 .5WY 1 10 (%Y {50Hz / 80 HZY was iesied beeaise & gives most
unfawsaratie result.
Mote: | is necessany to be more carefil fo check the construclion of winding
in order o inchade in the same famly.

it Categony: OFF, TRON {OTL-ETF 2)

¢ output ratings, nasnber of oulpols, component ratings.
z. Smeﬁﬁﬂﬁmsam&w Tanyot,
Same siyle and insulation sysiem of ransformer.
it may be possible 1o select & few models o reprecent the senes, and
repeat partially he tests on the selecied modeks.

! ﬁammgim sarme MAING lay cut.

Z. Different output ratings (100W, Z00W, 200W)

2. Power transformer: Different raiings, sizes same insulation system.
in this ease (s a miamum, Input. Heating and sorne Fault Tesks would be
repeated for multiple models.

Mm@dm&ﬁf&mmdﬁmmfﬁrecmﬁmm
storing {e.g. Size of hard disk)

1. Same MAINSG lay out.

2. Basically same sub-zscembliss

On-2pi1-Fdin &1 & IEC - IECEE 2007
20101123
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Product Categories: MEAS and MED (CTL-ETF 3)

$deamroment Eouiorment

Same MAINS layout, same measuring circuit, same separation of measaerment-

ngputs.

Can differ in for instance sofiware, enclosurs-size, number of TgKis.
ﬂmmwmmmwammmmmmmm
pastialiy the tests on the selected models.

= A I.il.'il”’--in

Sa’nemmﬁ layout, same applied parts and separations, same dassfications
Can differ in Sofiware, evaluation features with different imeriace.
ﬁm@mﬂam&é&dammmm%emaﬂﬂw
pastially the tests on the selected models.

ECG monitors

Sarme MAING layout, same applied parts and separations, same dassificalions,
Can differ in Software, evalustion features with different inferface, amount of
charnels.
nmmMEmeafwmmmmEmwdm
pantially the tests on the selected modeis.

ETF 4 feels that in these product categories i woukd be nappropniate o provide
speciic axamples of procuct familes amepmda.rﬁfmﬁesm pither already
included in the standards or are manufachurer-specific.

Categonips: LITE, SAFE (CTL-ETF 5}

mmmﬁmmmmmmmmmﬁmm

m in the: following documenis:
Eﬂm&im Annex T {Normative )

- Lumingires components — GTL Prowisional Decision Shesls T
R7708 — 5e788.

- CTLETFSOSMAUMILIP. Dedsion Sheels H. 00803 - 66803 -
DOBAN3m, Tor luminaires.

OD-2041-£4.1.8 &1 & IEC - IECEE 2007
Hig-11-29



mﬁﬁmmﬁMﬁTﬁﬁmmdm
of Blectrotechnical
B Equipment and Components

- CTL-ETFSIOSMLUM/LLP. Decision Sheets M. 21503 — 221/02 — 232103, for
huminaires componends.

mm
Intemaionsl Standards IEC $0227 and EC 80045 is considersd

2 family range.
ypes mﬁh&f&rm&ed&wﬁm&&.mi@mﬁmm&ﬁm
Maﬂk IEC BO227-1 and [EC 802451,

approach for selection of test samples is Blustrated i the folowing Table 1

O0-2041-Ed 1.0 PRkl & VeC - IECEE 2007
HF0-11-28
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ANEXO D
PORTARIA 371 — para certificagao de

produtos eletrodomésticos (INMETRO, 2009)



Poriatia 3° 371, de 22 de dezembzo de 2005,

BMMMW@WDEMQLMHW@ME

IDUSTRIAL - INMETRG, no wso de suas stribaighes, conferidas no § 37 do antigo 4

da Tein® 5}}66,&11&2 dezembro de 1973, oo incise T do athgo 3° da Lai a”° 2933, de 20 de

dezembro de 1999, EMM&QV&?M@HIS@EMWMWW&?&G
Dieczeto 1° §.275, de 28 de noventbeo de 2007,

M@aaﬂafmmmﬁz&?wéemﬁﬂﬂ&ﬁmmﬂu&

Awm&ﬁmm&&mmmm}m@mu&n 04, de 02 de dezarnheo de 2002,
mmﬁmmﬁmﬂmamm%apmum’m&xuwmguummmam&

ez e conmmme ocorndos com diverses aparelhos eletrodomésticos =

Copsiderzado os resultsdos negstivos das andlises de virios aparelhos eletrodomesticos,
abservados ne Programa de Andlise de Produtos copduzide palo Inmewo;

Considerando & necesaidads de os sparethos eletrodomEsECos
pats, stenderem ¢ requicios minimos de seForangs;

Copsidersndo § decisis do Copselho Nacioms! de Metrologia, Nommalizaciio e Quslidade
mmm Commptrn, mmiﬁ‘mmﬂ- ru}m&mlﬁd&ainﬁéams mwkma
s, Tesolve baingr 55 seguintes disposighes:

Aﬂi‘ﬁmmm&mmﬂ&ﬁwﬁw&%mﬁ&pmﬁmﬂmawme
: dispoaibilizade oo sitic vy, metre.gov. by ou no endarego shaixo:

Rmﬁmﬁlmménman"#lﬁ 8° andar — Rio Compride
20251-232 Rio de Jeosira/BT

ATt E’WWEMMQMMWMWWaWMﬁ
divalgads pela Portsria Taroetro n° 228, de 07 de agosto de 000, publicada no Diario Oficial da
1Inise — DOLT de 10 de agoste de 2009, seqlo 01, parina 73.

Art 3° Istitndy, mmmmm@mm& omforraidads
certificacSo compuistris pare sparelhos eletrod méshons e similsres, 3 gual mﬂmmw
Orgmismo de Certificagfio de Produo — OCP, acredifado pelo Inmetro, copscants © estsbelecidn nos
Requisitos ors sprovados.
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- wam&p&epﬂm&mﬂaﬁmmeam@mwm
TITAdAne Cof 85 m5 L

Art, ?Bﬁmmaw&&i“&w&e?ﬁﬂscmﬁamd&m

Pardzrafo mmico ~ Adﬁmmmmcwmam@meqﬂmﬂms fabricamntes &
importadores. gue deverio obseTvar oF PrEzms estabelecidos no artige SnieTior.

m&ﬂemqmwmawmpﬁmmMPMemmmqmm
sujeitariio o infrator 4s penalidades previstssna Lein® 9.933, da 20 de dezembro de 1999,

Paragmﬂ:ﬁmm Aﬁxahmnam&mmamwﬂm&mm:ﬁxﬂe
vincalsdas por convemic de delegmo, ohservard os praznos estabelecidos mos artiges 4% e 5° dest
Portaria.

Ast. 7° Esta Poriaria enivars em vigor na data de sus publicacio no Disrio Oficial ds UniSo.

TOAD ALTIRO HERZ DA JORMADA
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REQUISITODS DE .&?MAQ DA CONFORMIDADE FPARA
INMETRO EWBEHMMMWME

T ANEXE) Dt FORTARIA TNMETRO M 37 2005

10BIETIVD

Esinbelecer o3 CIitérios pars o Prograws
Elemcdmmésticos e Similares, com foco nos reqaisitos de segyrania, stTaves tla macEnismn S
Catificacae, atendendo 205 Mﬁmmmmmmﬁsﬁi g [BC 603351 —
Bequisitos Gergis, ¢ des normas de reqn 'mwmmmmmﬁzxm
IBC 60335-2-X aphiciveis so produto, visapdo prevenir scidentes de ComSUmOe € Proleger o8
cammdme&mﬂs;mmmﬂ&mmm,mﬁgmemmmm

EmMmﬁﬁm@ﬁmWﬁsemﬁmmmmﬂm
seja saperior a 250 V, para aparelhos monofSicos, | e 480 V pars oniros sparslhos

&ma@emt&MQEQMmﬂmmmﬂaquMMwmm
ABNT NBR MM, ¥4 ou IBC da séie $0335-2-x listadss no ifem 21, estemdo exchidos,
emrennio, mg@ﬂmu@%%k@m&&vﬂm@m&mmmla
desenvoividos pele Tnmetro, kistados emno fterm 1.1,

Wﬂ%m@ﬂ@maﬂmm@mﬂmm@mmm%ﬂ@mm
WMMmMgmMMMmMmmmmnﬂ

WOTA 3 m@mwﬁmf@ 1 S &m‘ﬁﬁlfmﬁ W&
limpeza para utiliopde dusirigl ¢ comercial, & ns de jardinagem ¢ wparsihos para
salBes de Belerd.

1.1 Este RAC nSo se aplica &

- sparelhos destinados exclusiveenente pars fps industrisiz
aparelhos Gestinados & serem utilizados em locsis onde prevalecem comdigbes especiais
Mcmm&@a@mm{pmwmg&s},
6&!365}_
- aparelhos para fins médicos (cobertos pela menma TEC 60601,
- ferrermentas elétricas portiteis pperadss 8 wotor {cobertos pela noress TEC 60743);
- compuiadares peasme pepripamenios sintlkres {(cobertos pela norma IEC $5950);
pri-estaciondTias opersdas 2 mobor {cobertos pela norma IEC

1029y,

WMS e jﬂ ﬁt@‘ conenpiades por Brgeranins gp Avzliscan fda Confommidade
especifices conduzidos pelo Emmetro, , COEFD 9 SRETEE SesCTioy.
- Bebedowros - Regniammm de Awvsliscio da Conformidade para Bebedouros —

Portara Inmetro n°. 191, de 10 de dezembro de 2003;

-anmxgas&emmtﬁm{ rlamenty de Avaliscie da Conformidade paras
anmagsdemdgmﬁbm Portariz Tnmetre n°. 18, ds 15 de janeiro de 2008;

- Chuveiros slétricos - Bepulamento de Avsliagio ¢a Conformidsde para Clhwveiros
elétricos - Portaria Inmetro n”. 211, de 19 de jonbeo de 2008;
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&hwrm Mmmimma 23?5 ﬁeﬁ&emd&mi"

-

FEY§ ENTOS NORMATIVOS
Cada sparem sletrodoméstico sbranzido por este RAC deverd stender 3 norma IEC 60335-1, de

Emmmm:mmmﬁmmmmmm

EadeMﬁmﬁnmmamﬁmﬂmmmm
ﬂmmmmm@m,mmmmwmmmw emitidos pels SHMT.

-maa&;s%x-mmmmmmwﬁ-s@wy-MI:m

{E“E ﬂ}ﬂ& 2 - Houwsehold and similer sjectrical spplian
roguiTesnerts for vacuamm cleaners m'wmﬂ'-mm t]mmg WS\,

~ ARMT NER MM IBEC 560335-2-7 - Semranca de apaveihos elemodonssty
i Wmmmkmemﬂszmmﬂew
N IE{I ﬁ&iiﬁ«-ﬁ% Hmm and similer electricsl spplisnces — Sefely — Part 2-3: Parboalsr
mmmmzs—zs Sepnranga de sporelhos eletrodomécticns e similares - Parte 2:

:ﬁuﬁmmmm
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Blota: &mEﬁEmemﬁmmwwmmmmmMm
programa de avsliagio da conformidsde conduzide pelo Inmeiro como, por exemplo, AEe
istados po iem 1.1

EC ﬁtﬁ}fa-?ﬁ Hmdmmmmmm Safety - Pam 2-5: Particolsr

Hm MMW&MWWMWMWWWEMMW
Hatados ne fem 11
- TEC 60335-2-6 - Housshold and similar elecirical spphisnces - Safety - Part 2-6; Partioalar
requirements for stetionary cooking ranges, hobs, onvens and similar applismces;
Meatu: Fste RAC nio & splicvel sos prodatos do escopo desis noyma qoe estejam Cobeltos Por oulio
W&MW&WMEWMM@MW por exemplo, sqeles
Hetados no iem LY.

. [BC 60335-2-7 - Hmsehold and similar elecics] applisnces - Safety - Part 2-7. Particalar
Tequirements for washing marhines;
Nmﬂs&amtwemﬁammnm&cemwm EHTEL
programa de svaliagio ds cenformidade conduzide pelo Inmetro coms, por exemplo, squeles
Listados no iem 1.1,

« ABNT NEE NM 60335-2-8 Segwrangs f,h sparelhos eletrodomesticos e similares — Parte

it i harbeadores elémicos, cortadoyes de cabele e sparelbos similares;

= EBC H0335-2-8 - Hzmelmid smi smilar electrical appliznces - Safety - Part 2-B. Partioolar
requitements Tor shavers, hair clippers snd similay applisnces;
- ABNT NBR MM 60335-2-9 Sepmungs de aparelbos eletodomesticos e similsres - Parte X
Rmmﬂmmmmwem&mm

- IEC $0335-2-0 - Housshold and similer clectricsl spplisnces - Safety - Pant 2-8 Partionlar
wmmmmmmkmm

- ABNT WER MM IEC 60335-2-10 Eegma;a da gmeﬁhm
Rﬁpmm pariicnisves pars wagqnings de EALWHEDD

= Eﬁ: &335—2—13 Household smd similar slectrical applisnces - Safety - Part 2-10: Pariicalar
for foor treatment machines and wet scrubbing machines;

- IBC 60335-2-11 - Household and similer electrical spplisnces - Safety - Part 2-11. Perticalss
mq[mmmﬁmmmem
Hotz: Este RAC nao & aplicave ampmﬁﬁm&aemﬁ@%ﬂmmes@m%mm
programa de avaliagio @ conformidsde condurido pelo Inmetro como, por evemplo, agueles
Hstodos oo item 11,

- B 60335-2-12 - Household and similar electrical sppliances - Safety - Pare 2-12: Particelar
requirements for warning plates and similar sppliances,

= ARMT WBR N IEC 60335-2-13 Segﬂm ge WS slptrodnmisticns & sinilares — Paxie 2
R.eguisites particaiares para fritedetrss, frizideiras e sparelhos similares,

» B0 60335-2-13 - Howehold snd simmilar elerirical appliances - Safety - Parr 2-13: Particuler
requtrements for deap fat fryers, fying pans and similar applisnces;

*Eﬁ.‘:ﬁﬂﬁﬁé&d@ MWWM&@&M Safety - Part 3-14: Pypticadar

TEC §3335-2-15 - Ewm m similar electrical applisnces - Safety - Pamx 2-15: Particalar
PR reTenEts Wmﬁmmm
- TEC §0335-2-16 - Honsehold snd similar elecrical sppliances - Safety - Pam 2-16: Partiralsr

for food wasie disposers;

mg 60335-2-17 - Household and sireilar slectrical appliances - Safery - Pan 2-17: Particalsy

WMWMN&WMM apphismees;




« [BC 50335-2-71 - Household and siosilar electmicsl applisnces - Sefety - Pame 2-21; Particular
requirements for storape water heaters;

- ABENT NBEE NM IEC §0335-2-23 Sepurancs de spareibos cletroduméstices # similsres — Parie 2:
Requisites particulares pasa aparelhos pars cuidsde da pele on cabelo;

~ TEC 503353-2-23 - Mmmmmes Safety - Part 2-23: Particalar
reyuirertents Sor spplisnces for skin of hair cane;
= Eﬂ 60335224 - Hm}mid and mim‘ eﬁecm:al xppisam:ﬁ Safety - Part 2-24: Pamicolar
renirerents for refi peeasing appliror o _rymETen o
HMMMWEWMMWMWMWQMMMWM

mformidade conduzide pelo Iometre come, por exemplo, aqueles

el o7

~ IBC &&335-2-25 Mmmmﬂﬂ applisnces - Safety - Part 2-25: Particalsr
requirennests for microwave ovens, inchding combinstion MCROwWave vens;
Hm&mﬁﬁﬂma@m@my%ﬂw@hmqmw&ym%mm

Histades noitem 1.1
~ ABNT NBR NM IEC 60335-2-25 - Segnrana de aparelbos eletmdomestices
Z isites perticulares para fomos mbcncopdas;

Nm Hate RAL nio & splicavel sos produtos &0 escops desia norms gue estejam colsns por oulzo
gmmﬂeaﬁwﬁmeﬁmmmmm:mmm agueles
Hstados no ftem 1.1

« TEC §0335-2-76 - Household and sirnilsr edectrical applisaces - Safety - Paxt 2-26: Panticalsr
Tequiremzmts for chocks;
-EﬁEB%E-ET-EWMMM&M&W&-M-ME—E:W

TeRE apmulhm HEREH :i -
PRt .»:.:ar,::-w.. inavermell
« TBC 60335-2-28 - Mﬂm@e&%ﬂz@hﬂm &aﬁty ME—% Darticnisy
reqguirements for sewing machines;
- [EC 60335-2-79 - Household sad similer electricsl spplisnres - Safety - Pari 2-29: Particular
requirements for battery chargers;
o E{i 60335-2-30 - Hovsehpld and similar slectrical spplisnces - Safety - Part 2-30; Partioals
fer Formn heaters;

. TBC 60335-7-31 - Househodd and similer slectrics] applisnces - Safety - Part 2-31: Particnlar

requirements for range hoads;

'Eﬂﬂ@iﬁ-ﬁw—iz Emmmmmammﬁ Safety - Part 2-32: Particolsy

-»-.s.» TRBCVES ;
Hmmmtmam@ammhmmEmmmthm
pmma@mmm&mmﬂ&cmp&nhmm por exenmplo, amoeles
Yistados oo e 1.1,

= TBC 60335236 - Wmmmnwm Safety - Part 2-36; Pamicolsr
Tequirements for cormmescial electic cooking ranges, ovens, hobs and hob elemants;
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- IBC 60335-2-37 - Household and similsr electrical spplisnces - Safety - Part 2-37. Particolar
i for cormerrisd electric deep ¢ fryers,;
- [BC 60335-2-38 - Household and similar electrical applisaces - Safety - Part 2-33: Pariiculer
-Eﬁﬁﬂ335-2-3§ Household and similar electrical spplisnces - Safety - Part 2-39. Partioalsr
for commmercind sleciric mmlt-parpose cooking pans,
~mc&33§24§ Hmmwmmmw Safeij' Pare 2-40; Particulsy

Nm&mMmaMmM%ememWMmm
proprama de avalisgio da conformidade conduzido pelo Inmetro como, por exemplo, agueles
bistados o item 1.1,

= TREC §0335-2-41 - Homsebhold and similer slaciricsl W@g = Em -~ Bary 2-41: Parcalar

OVETE]

= IBC 60335-1-43 - 1 oid amd similsr electrical applisnces - Safety - Pare 2-43. Particnlar
re@mmﬁ!ﬁmmmmwg;

- ABNT MER MM IEC §0335-2-43 - Segarangs de sparelhos sletrodoms

& Wsmmmm&mmm&ﬂmﬁmm
*Eﬁﬁﬁﬂi&-ﬂ Homsshold and simdlar electrical applisnces - Safety - Part 2-44: Particalar

Eﬁ;‘ ﬁﬂ!ﬁﬁ-ﬁaﬁ Howsehold and similar slecinicsl spplisnces - Safety - Part 2-45: Particudsr
regairements mmmmwmmms,
b m §0335-2-45 - Segmanga de spareibos eletrodomssticos e similares - Parte 2 Requisitos
pmﬁmmwsﬁemt Mm&m

eleiTodomestioos emmﬁams Parte 2 W’S

- BC 5&315—24’}’ Mﬂ end mn]m' e%em spphmes Sazﬁety Part 2-47: Parionlar

Teguirensents for commerciad aiechic bofling pans;

-EE:@SE&E—@E MMWM@]W& Safety - Pan 2-48: Particaler

‘Eﬁﬁ{ﬁ}i&% Hm&hﬁdmmmgpﬂkma Safety - Part 249 Pardcolsr
psehold sed cieilar slactrics]l applisnces - Ssfety - Part 2-30: Particaisr

- 1EC 60335250 -
for mmuxmi eleciric bainc-meme;

TRQUITETents
= IBC 60335-2-31 - Hnmebmid mﬂ mm]sr e’iﬁ:mtsl sppiimces - Saﬁety Part ’?-51: Barticalar

rmem Wmaiky@em‘ mhm" 14
« IBC 335-2-53 - Household sod similar electrics) applisnces - Saflety - Part 2-53: Particalar
requirensents for sauna heating spplisnces;
- TEC 50335-2-34 - Househodd and similar electrical spplimnces - Safety - Part 2-54: Particular
WMM&{MW&MWMW}mm On Steare

= IBC 50335255 - Hmehﬂdmwmﬂswmg Sefety - Part 3-35. Particnlar
squirements for ebecizics] applisnces for nse with squariums and ganden ponds;
= EZC §0335-2-56 - Howsahold and simmilay alaciricsl spplisnres - Sefety - Pap 2-56 Perticolar

s for projertors and singitar applianses;

- TBC 60335-2-58 - Housshold and similar electricsl applisnces - Safety - Pant 2-38: Parcalar
requirements for cormmercial electric dishwashing machines;
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- IBC 60335-2-5% - Hoesehold
requirements for insect killars;
- [EC §0335-2-50 - Househodd and similar electricsl applisoces - Safety - Part 2-60. Particolar
Core L1 R 1818 fmwkﬂpmmmmﬂdm

-EC&EBS—Z—&I Homsehold and simmilsr elecirice] applispces - Safety - Part 2-61. Partiondar

snd similsr slectricsl applisnces - Sefety - Part 2-58: Particalsr

Eﬁ&ﬂﬁ-ﬁ-ﬁ Mmmmmﬁ Safety - Pan 2-62: Particolar
requirements for commmencial elecinic rinsing siks;
« THC 80335-2-64 - Household and similar elecirical applisnces - Safety - Part 2-64: Partaonlar
requirements for comeercial eleciric kitchen machines;
= EE ﬁtBES-Z—&i Hm}mid md smnlxr electicsl spplimmces - Safety - Parr 2-85: Pationler

'Eﬁ masm-&& Mﬂmmmﬂxwa Safety - Part 2-66: Paticalsr
for waier-bed hesiers;

- IBC 50335-2-67 - Housshold snd similer elecivics] applisnces - Safety - Part 2-67. Particolar
for Boor treatment snd Hoor clesning mackines for industris] and commerncial use;

« IBC 60335-2-68 - Houschold spd simdlar electical spplisnces - Safery - Parx 2-58: Particadar

reguairements for for spray exirection appiisnoss S indnsirisl and commercis] vse

= IBC 6&335-2-@ - Honsehold snd similar electrica) applisnces - Safety - Part 2-69: Particnlsr

W@WMMWWW@WMEEWMEM

nsg;

- IEE 50335-2-70 - Homshold sod sipsiler afectics]l spplisaces - Safety - Pam 2-70: Particulsr
for milking machines;

= EC ﬁﬂﬂﬁ-}"ﬂ Household, and similar slecirics sppliances - Safety - Part 2-71: Particolsr

- — i r sppliances fmba‘mﬁmgmdmgmmh

TRt fuwmtmﬁcmdnnﬂ memmmmmmmmW

~ [BC 50335-2-73 - Homsehold snd cimilar slectricsl spplisnces - Safety - Parg 2-73: Paniculss
Tequirements for foced Immersion besters;

BT §0335-2-74 - Howsehold and similar elechical appliances - Safety - Part 2-74: Particalar

E 3 i »
mmﬁ: &33&"3—?5 Segursnga de sparelhos elerodomestions #
slpirihicadores ﬂﬂtm
- [BC 50335-2-76 - Howebpld and simlar slecics] sppliances - Safety - Part 2-75; Particaisr
raguirernents for deciric feawre energiners;
~ T8 #0335-2-77 - ﬁmwmmmmma Safety - Part 2-77. Ponolas

an'mk mmm opirod e .
- IC msa:m_?g B - = e

« ARWT HBFE 11829 Sepwranca de aparelhos eletrodos =t

para ventiadores;
Hm%%CwaMmW&mmemmﬁmme
PIOETATLS da mm]w da confemnidads conduzhdo M@ Inmeise (A1, DOT m@% qu
Terados o ftem 1.3,

= IBC 60335-2-80 - Houwsehold and similer electmical spplisnces - Safety - Pari 2-50: Particolar
reguirements for fans;
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Hmﬁsm%ﬁmewhmxﬁme&mwMﬂmmmmme
W&Mgm&cmﬁmm:m@w@mgm por exemplo, sgueles
Hstados no Ttem 1.1,
- IEC §0335-2-31 - Househodd snd similar electiics] spplisnces - Safety - Part 2-81: Particudsr
requirements for foot warmers nd heating meats;
- TBC 60335-2-27 - Houschold snd simdiler alectrical appliances - Safety - Part 2-82: Particular
Wﬁrm%mﬂnmwﬁp&miwmm

Eﬂmﬂﬁé_ﬁ Housshold and similer electrics] sppliznces - Safety - Part 2-83: Parooular

5 for hested gpilies fv roof deainape;

- B 541335-2-84 - Houschold and simvlar sleciical spplisnces - Safety - Part 2-84: Particolar
repairements for todlsts;
- TEC S0335-2-85 - Houschold spd simylar sbecimics] spplisnces - Safety - Pari 2-85. Panicaiar

E for febrc sieameTs;

- TBC 60335-2-25 - Honsehold and similer slertvical spplisnces - Safety - Part 2-86: Particuler
requirements fog eleriric fohing mmchines;
-EE&&BBS—E—&? Hmmmmmsppmm Zafety - Part 2-87: Particoisr

'Eﬂﬁﬁﬁi—ﬂ—@ mmmmmﬂz@mﬁ Sxﬁety Part 2-8%: memim

Tequirements for commercial refrigerating sppliances with sm incorporated or Temore refriperant
Ccondensing it oF CHTPIEssoT,
Hmﬁm%wa@mﬂampmhemMmmmmqmmmm
pw&anmm&m@ﬂecmmm:m por exemplo, sqnebes
tistados mo ftem 1.1
- TBC 50335-7-90 - Household apd similsr slectrical spplisnces - Safety - Par 2-90: Parbicular
wymirements for commercial MICTOWATE OVEDS;
= IBC 50335-2-91 - Household apd sitmilar electical sppliances - Safety - Part 2.91: Particalar
for walk-behind and hand-beld lswn trimmers and lawn edge trimemers;
= IBC 50335292 - Mmmmmm Safety - Part 2-52: Partionlar
*Eﬂé@i&i—!& Hummmm&mﬂs@hm% Safety - Part 203 Particniar
reguitements for scivsor type grass shears;
']EEI 60335-2-95 - Honsehold amd similsr electrics] spplisnces - Safery - Bart 295 Particudsr
mmwtwmmgmgemg for residentis] nse;
- TEC 60335-2-96 - Household amd similsr elecirical appliances - Safety - Part 2-96: Partonlar
r@wmmmm@mﬁwmm
- BC 6&533-»2—&7 Hisehold and sipsiler slecmical appliances - Safety - Pant 2-97: Panicolar
requirements for drives for rolling shutters, awnings, blinds and similar squipment,
'Eﬂ 5&335-:.—% Houmsehold zpd similer electrical sppliances - Safety - Pant 2-08: Particular
reguiremes for bomidifiers;
- EE: §0335-2-99 - Housshold 2nd similsr eleciyics] sppliances - Safety - Pan 2-99. Pariicular
for commencial electric boods;
- TBC $0335-2-100 - Household end similay slectrical spplisnces - Safety - Part 2-104: Particalar
WMWWM garden blowers, vacmuss sud blower vacmms,
- IBC $0335-2-101 - Househeold and similar eleciricsl appliances - Safety - Part 2-101: Particalsr
requirennents fir vapoTizes,
. [EC* 50335-2-102 - Housshold and sinuiar sbeciricsl spplisnces - Safety - Part 2-102: Partoaler
remurements for gas, oif and solid-fiel bummg srmiiances having alectrical connecions;
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« 1BC #0335-2-103 - Housshold and similar elechrical spplisnces - Safisty - Part 2-103: Particalar
Tequiremants for drives for gates, doors and windows;

- IBC 60335-2-104 - Housshold and similsy slectrical appliances - Safety - Part 2-104: Particular
mmfwapp&mawmm{mmhmﬁiwmmﬁrcmmm

quaimmmts for ool Famchional :
- [BC 60335-2-105 - Houschold snd similsr electrical spplisnces - Safety - Part 3-106: Partinatar
Floor COVETInES.

2311 A critério do fshricantefimportader, possibitidade
uiilizar como base nommative & momms ABNT NER WM 60335-1/ 2008 (e M S0335-1/2008) —
Segmgaﬂaﬁpmeﬂmaﬂzmdméﬁmaﬁhﬁhm,%l:ﬁeqw&sﬁmﬁm&ﬂg&sﬂmm
apenss a versde 4 da IEC 60335-1:2006 ou ds ABNT NBR {one M) equivalente ¢ suas particulanss

orrecpondeates 180 aceites. Considers-ze gue 8 wilizacho des normas de yequisites particulares
sejsﬁiiaxpmmsmgﬁﬁcmﬁ%ﬁscmamm{mﬁ—lﬁalénmmmmﬁnemqme
spEnerde S Versso 4 seja aceits.

212 A emissSo do cestificado do prodate pele OCP devera indicar a versio da norma niilizada
quamdo da evalisgdo.

ABNTASOVIEC Gz 2. 1998

ABNTISOIEC Guiz 65 1958

ABNT NBR 54281985

ABNT NER IS0 2012008 Sistemns de Gestio da Qualidsde — Requisitos

Peortaria Frmeiro o 27/2000 Dispositivos elétricos de baixa tensio pars uso residencial

Portaria Fnmetro 5° 178/2000 Begulamento para use das Marcas, dos. Simboles de
Acreditagio, de Reconhecimento da Conformidade aos
Principics das Boas Praficas de Leboratorio — BFL e dos Selos
de Tdentificario do mmeire

A SIGLAS

ABNT Associsgio Brasileira de Mormss Técmicas

Cpire Coordenaciio Gersl de Acreditacio do Inmetro

CNPJ Cadastre Nacional de Pescos Juridica

EL Teternations] Flecrotechnical Commiczion
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4 DEFIN] {:ﬂEﬁ

pmﬁmmmgsmmmﬁ@wmmmmmgm&assﬁ-me&

IECMSE&B%;&%&%WMH&H&E AB}HHBREE 50335-2X, NM IEC
defimicoes de 4.1 3 4.3,

—T@mwmmﬁnbma(mcﬁmmmmmmmﬁa 5e EXITHE
m&mﬁmm:mmmm&mhmamme
metilices empregados nos méodos de Avacho, acs by & Enlarme
mﬁmmmm@mmmm:mmm&maz?Vm 720 V) eno uso de
fongfes secundirias on acessorias.

Mm

Empresa fabricante, on ingrof Lo Tl e
Pmﬂ TFze do Salo @Imm n’-!i,uluui’, ,q'-'_

5 mmug BE A’b M{:ﬁﬂ DA CONFORMIDATE

O merenismo de sealiacae da conformidade mtilirado peste BAC & o dx Centificar
EsEMﬂeﬁM&amhﬂMﬁema@m@(dmﬂmmMme
w@mmmem&m&mﬂamﬁﬁca@mw
com ensaips e svaliagio de Sistems de Gestio da Dualidede da fabricacio (Mem 6.1) e o da
cerificagao por lote (ibem 6.2).
T@sw@s&@m&cmmmmsmmmcmmm
inrluinde 3 selegio do laboratoric de ensaios, conforme previsto 0o capimio 12,




$1 Sisfems de Cerfificagie com Ensgios & Avaliacio do Sisiema de Gestio da Qualidade da
Fabricagis.
§1 ¥ Avalischo Inicial

P

6.1.1.1 Solicitagie de inice do processs

BSM(M@W&&W&C@Ma&@WmMm
mmﬂﬁ@mmmm conforme listapem dispontvel no sitio do Inmelro, &

BAC
£) O solicitante deve indicar a versio &mmw@qauﬁhmmmmﬂemm

$.1.1.2 Andlice da selicitagho & da dorumentagin

© OCP ansliss a solicitagio e informa 20 solicitante 8 GOCHIMEnS 3o Decessiria, seado Do TR
=  Composigio da familia & o sinilur ﬁeaﬂmmmﬂ&e}@

Listas de componentes & sens fornecedores, informman

Esguemzs elfiriros;

Desenhos de montarem om regisiros o reeraficos do peodaie e T DO TS,

Wiamsl Je instraghes

W& ideniihcs i‘_&

Diesenbo, mmmmmmmmmi

Mmmﬁgmmmm&m imgpresso {mpande splicavel);

$.3.1.3 Aadiforia Inicial

6.1.1.3.1 AApos a analise da dorumentacao, o OCP programa e pleneia a Suditoris Inicisl do Sistems
de Gestio da Qualidsde da fabricacan.

61137 A Anditeria Inicisl do Sistema de GestSo ds Quatidade da fbricecio deve :
WF{MMMM@&MW&MWEMmmmmmm
NBE ISD 9001:2008 definidos sbaize em 6.1.1.3.4.

6.1.1.3.3 Faz pante destss avaliaghes o scompanhamento da fsbricagio doz modalos de prodfmtos que

integram o escopo de certificaclo, bem coms & confinmagio de que os envaios de Toting definidos
o item 6.1.7 estio sendo exermtados,

$.1.1.34 Os repusis da ABNT NBE IS0 9O01- 008 5 serem verl
defmides shabon:
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Controle de remistros 374
Controle de produgio 751e752
Venhragie do produto adquirido 743
Tdenrificagho @ rastresbilidade do produto 753
Preservacan do produto 733
Contole de dispasitives de medigho & monitoraments | 7.5
Tratativa de Reclamapbes 821
Medigho = monitoramentc de produto B24
Contole de prodo nio conforme 23

Agio comTetiva 8532

6.1.135 Cmso o fshricante possua Sisterny de Gestio da Qualidsde certificade por mm OCS
W@W&W}mmmmmwammm

Cestan da Quaisdeds,
Mm#Mﬁthmcmm.mmammm
atendiments s0s Fequisitos descrites no item §.1.1.3.4.

6.1.1.3.6 Se na snditoria imcisl for identificado gue algum Tequisio estabelecido em 6.1.13 4 nao
esta semdo atendido (m?n conformidade), o QU deve solicitar ao febricanie que tome s devidas
n@ﬁmmﬁ%.mm,nWMmMHmmmmaMﬁn

§.1.1.3.7 A critério do OCP, pode ser necessiris 1ms nova suditoris paya verificar 2 impene: tag Ao
das agbes tomadss para ssnar a(s) nio conformidade(s) apontada(s).

6114 Epsaios Imiciais

61141 GMM@MW@W&&W&W&M&Q
m@md&ﬁnﬁ@mﬁm&%@amam&ﬁmﬁ&d&sm&i&hﬁﬁ&mmﬁamm
farnilizs de prodatos caracierizadas & smosta deve ser identificads moads & enceminhads a0
Em&mw&mmmmﬁHmm@smeammm
mbﬂedﬂnsmm,gaﬂepmﬁcdmdmhsmﬁ&mll,apﬁcﬁmésmmm-&m
MMSWCWLMHMQW&WMMMCMBWWMMB
colets da amosira, deve slaborar wn relatirio de smoxvagem, detalhande o local @ a5 condighes em
qute foi obtids A amostra.
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Mota: Mo caso de prototipos, ﬂﬁmcmgpm:@mzmmmsmam aboratorioDCE
mediznte acordo enlze estes, e sohb responssbilidade do OCP. A aprovatio do protdtipe
WMMDM&Wmmwnwmmdam&

prodagie.
éllézﬁsammdﬂWmmem“mmm&mﬁm&m

palo OCP, pm laboratitio de ensaio escolbide segundo o5 requisites estabele idhess mo capitalo 12
deste BALC,

6.1.143 Se os mesqhados dos emsaios sprese =
DREIAL, aMMMmmmm:mmmmm]ma
reprovesae do prodmte. Seiwmwmwemm&amﬂemmamwm
Ba constricie Gp mesmp como wA tedo, o OCP devers determinar que o produlo modificed
eybmstido 8 D80S o5 ensEos estabelecidns nas nommas geral e particalar, Codes em 2, aplicaseis
mm@&mmmﬂﬁmm@ﬁmmmmmrﬁ&h&mm
pels modificacin, fcando sob 3 responssbilidsde do OCP tomar tal decisio.

5 bilidade do P, basesds ns andlise dos difiventes Gpos coustnufives,
uﬁﬁmmmmmﬂmmmm&mmammmﬂm:Mam
zmdﬁgtmﬁm@MaﬂmbEEcmﬁmdemam
Coletadss,

mamyﬂenmﬂa mm@qm@mmmwa
cnﬁmwmm%emmm&ﬂxm

dmnﬂamﬁhgm&hssamﬁquQisegmﬁm

6.1.14.7 Devem ssr considerndas varingdes: m&@smﬁ&memm
sictomsgs de folamenin, fomes de alimentacho, wzo de motores, sistemas/componenbes 5ol pressio,
componEntes/sistemas de aquecimento, massas, volumes & GuiTos.

umwmmmmhmwma@lohmdemﬁncmawgaaﬁgm

Components Capimlos das nonmes copsideradss me capitdo 2 deste BAC 2
serern verifirsdos, se aplicdvel

B, 10, 11, 13,15, 16, 10~ 21, 22, 23, 24% 77,28, 29 30*

g, 11, 13, 15, 16, 21_ 22, 23, 24*% 27,28, 29 30+

8, 10, 11, 13, 15, 16, 19*, 21, 22, 23, 24*, 27, 78, 29, 30*

20, 21, 22, 23, 30

g, 11, 13, 15, 16, 21, 22, 73, 24% 27,28,29 30%
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Ventilador 8,10, 11, 13, 15, 16, 19~ 21, 22, 23, 24, 17, 18, 19, 30*
Gabinete 3,11, 13, 13, 16, 20, 22, 25

Resistencia %10, 11, 13, 15, 16, 19, 21, 22,23, 77,28, 29, 30°
Restor B, 10, 1L, 13, 15, 16, 19, 21, 22, 73, 77 18,29, 30°

%, 10, 11, 13, 15, 16, 17, 18, 21,72 23,27,28,29, 304

10, 11, 13, 15, 16, 19, 20, e 30*

.11 5 Emissie do Afestade de Conformidad

é_I_lj.iAmBaﬁadnm%decmmngm@amn&S&Iﬂde
mﬁﬁm&ﬁ&mwmmmw&ﬁm@am&sﬁﬁa

%o dos ensains e das andiforias, bem como dos demals requisitos previstos nes itens §.1.1.3
8114

$.1.2 AvaEagho de ManutentSo

§.1.2.1 Anditoria de Manutengio

6.1.2.1.2 A Suditoris de Mematengsn
6.1.2 7 Enzsios de Manatengio
ﬁ_l_m.aémﬁﬂm{mw,mmmmmmmm

mﬁﬁﬁgmmﬁamdﬁdmm@mﬁmem@mem
mpmdﬂ@bmmauym&emdemﬁaammmmmmm
mﬁwmamm&u@&t@nm@hﬂamﬁmﬁm&ﬁﬁﬂaw
pama o nso do Sele de Idemtificacdo da Conformidade.

#.1.2220s ensgies de osmasene A0 reatizsdos g cada ano am mpdetns diforentes deinine
agpueies gue foroem ume familis, quando ela for formads por mais de wm modelo, on s&js, uiio deve
serutilizado sempre o mesmo modelo para A realizacio de iodos oS enssios anmais e maTenE
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ﬁl&l&ﬂmmmmmm@smmqmﬂ{ﬂmimﬁ&&m
mmwmﬁsmmmmmmmm

£1224 Os snsaips devem se7 realizados e laborstorios, confrme estabelecids
deste RAC.

ﬁIEQE&WﬂEWMMWWM&@@WME

61226 Ensains complementsyes para outros modelos, qumﬁbmsmmdaman&
shmmﬂgmwﬂmmmq%ﬁm&amgn&ﬂ@ammm conforme Plano de

estabelecide, mes o minime devem contersplar 05 seguiptes itens da nomms: 7 - 10— 11 -
15-16-1%- 23 :ES

61227 A mmostra deve ser coletada, alestorisients de rads familia de produto certificado, na
pmdu;m mﬁememm& slternademente copsiderando que deve ser ppssivel
realizar no produto escolide todos os ensaios PrEVISIOs PAM O 80O Eﬁae&mﬂm&mmm
mamm&h&m&ﬁn&f&ﬂmﬁgm&@n%&&s&m%mﬁxmm

th tma@ﬂmw@&emm&amuﬁm:mamcmm?ad&am

£.1.229 Quande da confimacso da nie-conformidade
mmmmﬂnsm&mmﬂn~‘

Hﬁtn Emsﬁ B nn-conforpidads snrontrads ndo ponba em HsO0 B s&gum;aénmmn sob amalise
deldmnfa:a;m ds Conformidade, desde gue evidencie ao OCP, mdn agbes comstivas, ®
&msa@eﬁmimhadeprﬁumpmmdxamgéem

6.1.2.3.1 Os enssios de rotina psa controle de thm &xﬁ produte 530 de responsabilidade
fobricante & devem ser Teslizades em 100P% da produgso, no prodoto completo. Devem ser
mhm,pﬂammmdmﬂmmhmﬂdsmmﬂ

ﬁlﬁﬁm&QEEmmmmﬁu@mmﬁmﬂanwmﬁ
Andisoriz Inicial & nas Anditorias e MamitengSo.
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% 1.7 4 Fieissac de Atestado de Mspaiengas

6_12_4.1Amsﬁndﬂstﬁm&ﬂnmmmgﬁnﬁcmﬁm@ﬂeeam&m@
pmaamda%&elﬁeﬂﬁmﬁa&ﬂuﬁmmﬁaﬁs&dmmwcmﬁ@mmﬁm@ss
consolidscSo e sprovecio dos enssios @ das auditorias, bem como dos demais requisitos previstos
oos ifens 5321, 612283123,

6.1.3.42 A Comnissio de Certificagic do OCP, 2 partir da milise das informsgbes apresentadas nas
fases 4o processo, Seve der o parecer sobie § recomendagas manwitencfio da certificacin. O OCP

aray dn mannbene
deve emitir o certibrados & mmmmEmmmém&mm
de Tdentificacio da Confonvidade, siendends ao prescrito no Cspitolo # destz RAC.

TR U e L

$.1.3 Tratamento de desvins no processs de avalisgie da conformidade

6.1.3.1 Casp apds alguma stividade realizads palo OCD (fiens 6.1.1 2 5.1.7) seja ide
resuftado E%-{mm g 0 mﬁmm@i&m fn n&! confernrdade.

6.1.3.2 0 fabricente, com a andlise o sprovscio do OCP, deve fazer o tratzmente adequado destas
TRG CONTOE midadas,

#.1.3.3 Dlevem ser comsiderados ¢ impacto da nip-conformidsde na segurance e 3 necessidade de
renlizar ou ndo, a retirada dos produtos naw-conformes do mercado.

$2 Sistema de Certificagio de Lote
mgﬁmmﬁm?ﬁ&im,ammpmmdeem&

Conformidede ectd viermisds somepis 30 lote de fabricw R IDOTEL A0 Wﬂm nie sendo
wiencio da Autorizagho par wo do Sele de Hentiicacio da

permitides pracessns pare ma
Conformidade.

#1 1 Ensaios de Tipo para o Lote

efon vamia ﬁamm&mm&tmbammmgﬁkﬁ@mm,ﬁ
m&m&maMMmsmm&mwm.m
@mﬂiasde&pesinmﬁﬁaﬁmmm&emmapmmiimmmmWn emsaio da
prova. Nan sho reslizados ensaios de contraprova e testemmnha.

§2.1.2 Ds emszios de tipo para o lote nfo devem apresentar mBo-conformidades
ocomrencis de nio-conformidades. ase & permitido 2 retirada de KoV sMoelys

§.2.1.3 A colers de ampsires pars o5 emsgios de tipo, para o Jote, dewe ser reatizada palo OCP.

BL4:EE Laits

$.2.1.4 Se oz resoltados dos SR5RI05 SPTESERiATENt NA0-LOIOTIORIRAS

zeral e particuler citadas em 2.1, aplicivels ao produso, @ solicitacio deve ser indeferids
r@myﬁ@ﬂemmﬂm%ammxﬁwﬁaﬂmumﬁntmmm
o5 requisitos para 8 concessio da Antorizagiie pars o wsa do Selo de Idemifice;So da Conformidade
MﬁmimmmmMWMaM&ﬁm
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ﬁliﬁﬁsmﬁemmﬁmm&cmmmaﬂﬂmmmﬂmm
Yaboratdnios de saszics de scopde com o previsto no capitmlo 12 deste RAC,

§.2.2 Ensaies commplementares de inspeqdo de Lote

ﬁﬂlAM%m&mmah&Ms&mg&mdﬁwmd&mﬁﬁ
mlmhmpmwm&w&hﬁ%wmmm

6232 B responsabilideds do OCT mmmmmmmm ACRSSOEIOS
wmwmmm&mmmMMmmmmm
p Plamo de Epssios de inspegio 2 serem realizsdos, nas nzs TRspettives smpsias 2 serem Coletadss,
comsiferands o5 enssios Gescriies nos dens 7, 8, 18, 15, 20, 22, 35, 27 das pommms, gemal &
partirniames, citsdss em 2]

ﬁﬁ-jﬂm&MaMWMme&ucMamm
MBER 5426, com plano de smostragem simples norees], aivel gerl de inspecio I » HQA de D,25.

§2.7.4 Os enssios de inspecio de Joie restizades nfo devem spresemar mho-romfonmadade
caso 2 oconsncia de nip-ronformidsdes, memﬂd&am&sm
Hm:maﬁﬂ?@emfmxmmmﬁpmwm%amkmmfmm

éizjﬁsmsmdemwﬁﬂelmmnamdfmﬁumeW
reatizadns em lsboratirios de enssios de arordo com o previsto no capinlo 12 deste RALC.

?.mrmnﬁmmﬂ;ﬁm
€ fornecedor deve dispor J= ons sisterntics pera o tratamento de Teclammcbes de seus clientes,

paplamdo o5 sepintes requisios, a depender das especificikiades do pljeto do programa:

des  ascinads pele sen execulive MmEIOT, Qe

ATt

71 Uma Politics pars Tratamenio das B

pyidencie que ¥ SOEETRSE:
ajvmnme&mmnmammmmmpﬁm&m
%) Conhece 2 Compromeie-se 3 cunprir ¢ sojeitm-ze 4s penslidades previstss pas Yeis {Ledi 5°

smmm Lei 0" DU33/I009, otc ),

mmndasmdmgma bem como para as demsis envolvidas, contemplando pelo menos o5
SeEntes tOpiCes
Y Repolsmerntos e mosmas aplicaveis 205 produtos, pIocessos, SEVIgs, pessoas O cictemas. de

b}NﬁgmMﬁlﬁsgm&ﬁdem&elm m&mm&mxm&gmdﬂ
comsumidor & 4 ontras providénciss; & 0933, de 20 de depembre de 1999, q&e&wmm
competénciss do Conmetro ¢ do Inmetro, nstitei & taxs de servigos metrobégices, e di owutras
providénciss,

£ MogBes ds relacionsmeni interpessoal,
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d} Politics parx Trstsments das Raclamsbes;
2} Procedimento pars Testamento das Reclamagpbes.

T&Mmmme&ﬁ:ﬂ acesso pelos dlientes que desejatem formmalar
redmgm bent como com places indicstives e cartazes afixados estinmiando s reclamagtes &

e sobre come & onde recizmar;

Tgmmmmm@m:mmﬁmm
demgsmmmdmmpﬂa:hmbmmmmm investigacio, Tesposta, Tesolugio &

75 Diewvidos registros da cads uma das reclamacbes apresentadas & atedss;

16&%%@&@1@{@%:&3&&@(@1& mam]ma,mgm
Mgammm)@cmmmmmmmmsm
18 myeses;

7.7 Estatisticas que svidenciem o nimero de reclamscbes Sormmlada:
terape nridio de resolugiog

T8 Realizacio de andlise critice m@&smmmmwmmgem
d&m@lﬂm&ﬂ.‘t&gmﬁ!sm!ﬁpﬁﬁﬂ%E&pﬂ&ﬁmn&mﬁ,bﬁnmm prsormamdsdes de melborias,

5. SELD DE mm&g&n DA CONFORMIDADE
G%&Mﬂm&ﬁmﬁmﬁﬂ.&ﬁmﬁﬁmﬁn&aﬂmm tEm poT Dbjetive
indicsr 2 exictincis de nivel sdaguado de confisncs de que o produios esilio em conformidade com
o estsbeleciBo neste RAC, com a5 pormes indicsdss o item 2.1, devendo ser aplicado aa forma
previsa 3o Anexo 4 deste RAC,

£ 1 Marcacaoe do Produte & 42 Embalasgem

£.1.1 Os gpamethos eletrodomssticos devem ostentar o Selo de Identificaciio ds Conformidsds no
produto @ na embalagem de cads produto, obedecendo a0 descrite Do Anexoe A, devendo o mesmo
ser legivel & indaléval

E.13 Além do Sels de Flentfi ] dp
MEWMWMeMMaMg@maMﬁBm mms
descrigho cxpressa de oads modelo e &= marcagdes exigidss pelss mormps, geral e particuls
splicaveis 9o prodme, citedes sm 2.1,

B Amma;;&ﬁ PARAUSO DO SFLODE mmm DA CONFORMIBADE

A Autorizacio psra o use do Selp d Identificecio ds Conformidade sers concedids quando forem
cumpridas as faves descrites meste RAC.
ﬁﬂ:ﬁsﬁuwmﬂe-nemmammm&m%ﬁ
ade bem oomoo sus uilizacie nos produtos, nao wemsfers, e Deabwm caso, @
mmmm&mmm&mum@mm
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2.3 Concessin da Antorizagio

£ concessBo ds autorizacae deve conler, necessanismente, os seguintes Jados:
a}mMmMmMcWaﬂ@]@Mmﬁmm
este n3o seja o soliciiame, slem dos mesmaos dados do Gbeicante Mo & requerido NPT pars
solicitanies pSITaBERINGS,
b} dados completes do OCT, incduinde some niimern Je tegistrs e assinatora do OCE;
©) oiimero 48 Antorizagho pars 0 uso Jo Selo de Identificacio da Confiwmidade, data de emisso &
velidade da auiogizacio;
wm&mmmem;mmmmammmmmcmﬂ@m
nndenies, pertencenies & umes meswe Famitia
ﬂﬂﬁm&ﬁmm&mmmam&mm&wm%am&
forms inequivecs, referaniandn-e sm correspondencis & nomersgio & ondificacio do centificedo.
Caso o centificado possua guakmmer tipe de anexo, deve conster mo cerificadc s expressio:
“Cenificado vatido soments scompanhade dofs) ampexo{sy”.
£} identificacho do lote, oluizatbrio ne caso de mveliachp ds confrmidade de lote.

2.2 Manuziencio da Avtorizagie para nse do Selo de Teniificacas da Conformidads

Identificagdo da Cﬂ@mﬂn&gm mmammam comfornridade
Aysliacho de hMamtencio, conforme definido no item 4.1.2 4 deste RAC,

23 Sopersio on Concelamento da Sotorizsgie para wse do Selp de Idenbificagie du
Conformidads

9.3.1 A suspensBo on cancelsmento ooiTe guande nan for stendido gualqaer dos requisites do item
61.24.

0.3.2. No case e cancalamenty de processo de certificacso, o OUP deve programar wne suditoria
extraovdiniriz pars verifiracio e yegistne o5 seFuintes requisioes:
»  gmando foi Shricsdo o Gltime lote de prodecis e em greal guantidade;
materal disponivel am sitodqEs Pars novas prodngies;
quantidade de prodate scabado am estogue e qual 2 previshe Jn empresa Hoencisds para
que este lote sejs consamid;
= e o5 TeqQuisitos prevists nests RAC forsm comprides desde z 9lims saditoria de

©3 .3 Uma vez concluidas as etapas scirns, o OCP notifica este cancelaments 2 sz Comissao de
Certificace 2 ap Inmeto,

# 4 Tsp ipdevido da Antorizsgas para ase do Sals de Hentificacio da Conformidade

241 O GCP deve cm:tn&xseaméa%d&lﬂmﬂﬁmmdﬂﬂm&nmﬂa&emmsm
documentaco da sapress nSo 51 conduzinde 2 engano o5 destineterios ds menzagen.

947 ¥m particuler, € indevido o use &y Ceetificacio, ou veje. 8 wilizscio do Certificado 2 do Selo
dewﬂmmﬂﬁnﬁmmm
Cartifirecae sinda nlo foi concedide, ow tenha sido cancelsda;
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Maﬂa@t&mmmw
» Bin referéncis :w@mmmﬂ&mp&l&t&ﬂﬁc&m

9 5 Renoneis
leﬁEmmsaw&mmmaWWMQWQMﬁrmmmwm&
Ww@ﬂmﬁamw@mmgﬂmmm&

= W30 wilizar mais o Selo de IdentiGracio ﬁa@mﬁnunm
Mt@mmﬂwﬁmawﬁw%aﬂﬁmmmamm&mﬂe

9.5.2 {3 OCP deve, ns remimeiz, aplicer o gue estzbelece 05 lieps §322533.
9.6 Reconsiderngdo

Seaﬁmpm&ﬁmgazmmnﬁmmmm&mmpmﬁm :
encansphar @o OCP, mpmumﬁmmaﬁﬁ{%}m&&mm cancelan
WWWE@QMMMWmW Mﬁmﬂﬁ%ﬁqﬁ
émangmncmﬂmﬂienqmaﬁmmmﬁmumm@rmm

16. RESPONSABILIBATES E HBRIGA&Z&ES
181 Para x Emprezs Astorizada
1311 WWWW@EMMWW;@EM

rahgmdﬁmzmﬁl deste RAC, nas disposigoes legais & A58 fisposicies coptrainsis vefersates
i aptorizacso, independpute de £l TENECIICAS.

zmzmﬁmmmmamuﬁmmmmm moomends, em aiims
mmimﬂmmmd&m&mwenpﬂm

ZQIEFEEMMWWMM{M mpdisnte comprovagic desta condiglo, os rabaihos
qrhements, assin come ® reslizscip de enssios £ DuiTes stividades de

inid Aapter 35 ﬁm&m 12 W R Frie M B P
Amnmgmpmnm&e]ndeﬁmﬁﬁca@aﬂa ;

iﬁlﬁﬂﬂmmmME@Q@mmm;mmmmehmm
mmmmmmmmmmcmm

Iﬁlﬁﬁmhummmwgprﬂmmmmmmqmﬂmmm
Mw&mmmm&ﬁmgmmm&ﬂﬂmd&ﬁmma@mmmﬂxsm&sﬁmﬁ
ou B30 3 Tealizar snsaios ou suditorias de verificagso.

1017 Coonmicer imedistzmeate ac OCP o case de cessar, defimitivaments, 3 fabricagie,
Wmtmhmmﬂnmmmm
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10.1.8 Manter os produtos certificados com codificagio {chdipe e medslo) diferente ds codificagho

de produtes ndo certificados.

1019 Sohmeter prevismente 3o OCP todo o msterial e divolzscie opde fgure o Seio de

41 wﬁmmm:mxsmmmmmﬂﬁpMMammm
&Mwm@@:matﬁww@mﬂﬁmgm Eo )
harendo hindtese de tramsferénria desta responsabitidads

152 Para o DCE.

1022 Lilizar o sistems de hance de dades Fomechdc pelo Tometro parz manter ampiizadas as

infomactes scerca dos prodatos certificados.

10.2.3 Notificar imadistamente 0 Iunetro quando da suspensio, extemsio, redofo & cancelsments
az certificagho, 2aeves do sisterea de banco de dades foraecidos pelo Inmetwo.

102 4 Repassar pars 3 mpress sutorizads

11 PENATTDADES
mm&mmmmmmm 25 pmprosac mnrizedas
aﬁkmesm&mmmﬁﬁmm&mm”mmmma

pmxﬂsmwﬁgwﬁ”daimfﬁﬁiideﬁﬂdemwﬂm

12 US0 DE LABORATORIO DE ENSAIO

121 Os enssics previstos mos siztornss de ceriifcagse, definidos bo capitato 6 deste RAC, com
m%m&m@mmmm&?mmw

122 Em carfiter smoepcional e precavio, desde que condicionedo 5 nma avelisrSo pelo OCF, poderd
ser whilizade Iaborstécio nio screditado para 0 escopo especifico, guando confipurads wma
Hapfiteses shaino descrites:
memkmmmmmam&w&mm
da conformidade, no memente da proranlgsco da portaria relative a0 programs;

0. Jmzndo boover sorsente wn Isboraono screditade pelo Inmetve, & o OXCP evidenciar que o pragn
dss snslises do Isboratora nio screditeds, screscide dos custos decomentes da svilisgio pelo OCE,
£I COmpaTRe com & acreditde sejn, no minime, inferior & 50%;

. Quando ofx) Isborstiro(s) aceditades) peln Inmetro slo atender{pm) am no mixime dois
TEESES  Praze para ¢ inkcie dos enselos previstos nos repulementos,

Nota: A avalisgio reslizsda pelo OCP no lsborakorio ndo acreditsdo devers ser foitn segmndo o
snexg da NIT-DICOE-D21, por profssions] do OCPE que possua vegistio de Teinamenio 33 DoTrea
ABNT MBR ISOJIEC 17025,
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123 Quando © mmmmmamm@mmaﬁw
M&WMMQW@MMMMWQWW:
5} Labosatoric de 3* pare acreditado pan outro{s) escopols) de ensaiofs);

b Laborstério de 1* parte acreditsdo;

£) Laboratério de 3* parte nio acreditado;

d}mdﬁ i“pmteniﬁmedﬂzﬂﬂ.

guiderando-se as pogsbilidedes descritss nos subitens 12.2 e 12.3, o OCP deve apre
mmmwmmm@mamg

Izmetre NIT DICOR 021 para constatagdes posteriores.

12.6 Mo razo de contratagao de Iaborstirio de 1* parte, niic acreditede, o OCF deve scompanhar §
mﬁﬂﬂetmawmmvmmakbmwmm.

lz,'?Nam@{Wﬁn@h@mﬁfiﬂ&?Magwﬁﬁdﬂmm&n{s}mﬂMﬂ&
M{SLQW&WMﬁmqmﬁmdﬁmimmmmmml,m
ezcecio Jdos itens 1 ae 3.

128 Tara os snssios Tealizados por laboratorios estrangeiros ser observadas & squivalénc
dn métode de ensaio 2 a4 metodnlogis de smosTAZER Além disse, esses laborardrios

B el BT S

dmmmmﬁm@spekmunmmm&gm&mmﬁo qoe seja sipnatario de wn
scordo de reconhecimento Mo do qus] o Inmetro tembén faca parte.
Sap eles:

131 As M&W&WMWMWWM
ser areitas, desde que observadss todas as sepuintes condighes:

) O OCP byasilaire =rhs mn MOU com o (rgamsmo estrangeirg,
b} 9 msm PEITAT ;-,.r.,;ur 5@3 AT s tmdin PEM TEeSITAS W TAFELRi LML RIE b S
Inmstro, Pals O mesRLD esT0pD euivalente;

©) As stividades realizadss 0o exterior sejsm equivalemies Squelas reguiamentadas

4y O QCP emitz o centificado de conformidade & regnomentacs

responsshitidndas Pﬂm stividedes raslizadess no exterior & decorentes desin mﬁiﬁ, CORpD 56 O
priprio tivesse conduzide todas a5 atividades;
e}GﬁGFsejaampmémEpemjﬂlgmmacmm de certificados de confonmidade &
ﬁﬁmWnM{}u

IEE&MM&WWWW&IMW&HWMW
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141 O encemamento da cestificacio deve ser solicitado pels empresa sutorizada, devendo o OCP

mmwm@meMMﬁnem}mmam&mm
requisitos desge RAC,

14.2 O OCP deve programst yuae auditoria extraordinitia pars verificaco e registro dos seguintes
TequEsitos;

a}mﬂnfmmﬁh;icaﬂa&mﬁmm&; uﬁﬁgtﬂm & 5Eus 1emEnhos;

b} meatetial disponivel em estoque PSTR DOVES POERT 005,
qmﬂda&z&mmm&mmemlsm&amsumxmm
Toite 553‘3 i ;=:|-i':-r;rin=i:r5;1q.

d} se o5 Teqsitns previstos neste RAC Foram cxppprides desds a pltdms Auditoria de Mzmaencio;

£
&) ensaios de Totins reslivados 105 Tiltimps lotes produzidos.

lﬂmmmnm&ﬁ@mm@mmb@nm&mnﬁeamﬁm@n
de ensgips para zvalisr 3 conformidsde dos produios em estogue Ra fibrics efon 180 COTDETCI.

144 Caso o tesultsdo destes emsgios spresemte algms nie conformidade
:Mﬁammmm@,mﬁﬂamfm@r&ﬂﬂm&ﬁ&pﬂﬁ:&ﬁﬁﬁuﬂnﬂ
disposigoes e o5 prazos de implementacan.

14.5 UTma vez conchudas 45 elapas S0
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ANEXO A - SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
ﬁ.lﬂﬁehﬁlﬁﬂmﬁmgaﬂ&sﬂmm&as&ammmmm@m

= cors fomaecido =0 solicitamte pelo OCP, om fonnato

elefrdmice,

Fondes

Labuers-Blaad

Seguranca

=™, E

i

e ¢
= Campulséric DrOIE

o -

Pantone 1235
iDO%
Birs

CHYK
L MISTET ¥R
1 MITYTTHD

Lipmperine

Sagurangn
N

NAETRD  oawviae

Lz Gor
Tl Sudibet
53
T

ir4
1§



ANEXO0 B — Enssins de Roting

Os ensaios de 1oting sdo previstes parm seremn realizad
mmﬁsﬁmﬁammxﬁmgmmﬁs&mmﬁnﬁsm
awékncm@emwésammwnﬁﬁkm@zw@mmﬂimmmm
spropriade dursmie 8 produgic, @ﬁe-qnemp;mm&afshﬁmgﬁapnﬂe&m&n&aﬁ@m
resultedos.

NOTA O componenies mmmaﬁWm@mmdﬁmmmemhmﬁMaw
ernEios ge roving durante sog frbricagpde.

ﬁﬁhﬂmwﬂ&aﬂ%mmpm&Madem&mmm:pﬁnmﬂ&
seguranca seja equivalente Aquels obitido pelos ansaios especificados nesie aNEK0.

&WMMM}%:MM&SE@MQMMMMM{M&

ajmste.

B_1 Fasais de coatinnidade de sterraments

mwﬁmmw&mﬂamﬂemﬁmfwmxﬂuﬂQmw (e viEia)
nik excedends 12 ¥ fra s €0}, & circulada sntve code uma das paries merdlicar acessveis

aterramenio, o case de¢ aparethes clasye O8I @ sparelkes clasee I mevisios @
serem Heodos parmanantemae o fagle fo;

— pura outros aparelhos clavse I,
s o pinede alerameio o confato de aRETananio do piugue;
- gpﬁn,ﬂ& BPA EAATE L T g4 dﬁ;&m ﬂmm

A guedn de senzio & modida ¢ o resistbncia # calenladi nde devends exceder

- @,E'HM;mﬁmmm&kmm@,mﬁi mais a resistdncia do cordae de
!. o,
— @1 {2para muros aparehos.

MOTA I O ensgio & somene realizado por ums duragio necessirin para penmitiv que 2 gueda de
tens3o seja medida.

mTﬁE:MMMW'mﬁwqmnﬁm&m&mmgmm
dispositive de medicho & 2 parte metalica sob ensaig pao influsncie os resultados e ensaio.
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B.? Ensgio ds tensho suportivel

A ispluco do aparetho & submetida 5 wms tensio preticemente sencidsl com wma fegifncis d2
mm&ﬁmpﬁal&mm&m&&mgempﬂm&mﬁa&fm
dos nz tebeln B 1.

EOSLIS

Tabels B.1 - Tenstes de easaio
Tenwap de ensaio
¥
Ponios de aplicaghie Aparslhes classe 8, aparellos classe 81 | Aporelhies
| gpareihas classe § # apareihos classe I | classe HY
Tunsds norsinal
ZINF = JHF
Entre partes vivaes € potes mshdlicas
geenieeis saparadas 3 paries visas por
» somante isolapis bdsica 500 1600 402
» isolagie dupla ou reforgeda ™ * oo 560 i
* Fxte ensaip ndo § aplicivel para aparslios classe §
¥ Parg eperefhes classe 01 ¢ apereifss clayes I, aite esaio il preciza ser resitssde em partes
de construghe clazse I 5o o ansaio § considerado come sedo inadeguado
NOTA 3: Pode ser necessirio gue o sparelho esteja em foncionsmenio durante o ensaic para

gmﬂ:maﬁmﬁu&g@awﬂtﬁam%ampaﬁm&pﬁremmﬁmﬂm.
de aquecimento controlados pox um relé.

Mio devem ocomer descarpss disrupiivas. Considers-se que texhs ocomido descargs disnuptiva
quando 8 comrente no circaite de ensafo excede 5 mA. Entretanto, este limite pode ser mumentade
21é 30 m pars spareihos com ums gl comense de Taga.

NOTA 4 0 circaite utilizedo pars 0 ensaic corpors wm dispesitivo seB5OT Je CoMTENie g S
assim gee 8 cormenie excede o lmmite.

HWOTA 5 O sancfoornado dp slta mﬁg dpie %87 CAPRT de manter & LTS E@Eﬁ. cada o 1imit
de comente.

NOTA 6 Ao inves de seq submetids § wna #OsAC C 5., & solagio pode ser submetidy 2 mms tersio
c.c. de 1.5 vezes o valor mostrade ns tibela B.1. Ums tensdo Ca. com wma fregiigncia do avé 5 He é
considerads como sendo wma RS0 £.C.

B.3 Ensain funcional

O fomcsonatmento mmﬂzmqmﬂhaé%mm&ﬁpmwwpmm ensale aproprisdo s
a@@nﬁxj@ﬁ%u%tmmswm&mkmmgwgmm
m&w%m@ﬁﬁam:mdsmmﬁﬁMMEamﬁamﬂ
dos inerrptores dr MSCFICEIEER. Isto nAo requer ensaio de controles térmicos ou dispositives de
DrOtECED.
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ANEXO C — Condigies especificaz (Desvios nacionais)

Este anexo & aphicade u todes 25 Bormas g

sferencindas como um desvio 8o texio original da norma.

.1 Aplicado aos ferzos de passer toupa (ABNT NER NM IBC 60335-2-3)

O feros de pasam’ toupa devem possoir copdbes fexiveis cerificados compulsorimmend
& ﬁmm da Conformidads para {ordbes Flexiveis cmi&alam
Clono madn {C5P) pam Tensoes ate 300V, sprovado pels Portaria
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ANEXO E
PORTARIA n.° 361 — Requisitos Gerais de Certificagéo de

Produto (INMETRO, 2011)
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’- Eervige Piftdien Pabrl
% } ymmmmwmmﬁ INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR

m&mm BMTRD mmm§3“®my4“§aMR_

:bi??ﬂ emmv&mwmmmmm mmmmw
§.275, de 28 de novernbro de 2007,

Ma%{&mﬁm%&%Tw&M&Sﬁmm&
A‘gﬂhﬁ;ﬂ dz Conformidss maﬂﬁ !ﬂ;ﬁ B;emh};m Cmm n. ﬁ-i 5& BE dp dererchro de Em
gue swibai ac Imetro 3 competéncias pais sstabelecs isérios para 2 stividede de
svaliacio da conformidade;

‘oosidersnde 2 Resalacio Conmetre 5.° 05, dﬁﬂﬁﬁem&dﬁﬁm e 3prova O Eegalamento
para o Registto de Objeto com conformidade avalisnds compulsertarmnente arzves de ;mngm
coordenadn pelo Institeto Macionsl de Metrologis, Quatidade e Tecnologia — Immeto,

riz Inmeto n® 491, de 13 de dezembeo de 2010, gque aprova o

mmcmesmmmmemmmﬁnmﬂeﬁh}m publicado no Diado
Oficial da Unian de 15 de dezembro de 2010, secio 01, pagina 161;

Considersndo 2 crescente demands pelp estbelecimente de Propramas de Aveliagio ds
Conformidade ¢ 2 necessidsde de Tepensor £ agilizer 3 forma de stends o

Considerando 8 importinca do sperfeippanents continno do MACTOPIOCEsSO
Assistida de Programas de Avsliscio da Conformidade;

Considerando qm&mﬁeqnm@ﬁaﬂs&f&xﬁﬁm;ﬁnde?m&mﬁhpmaﬁjeﬁvm&ﬁhﬂa&
mWscmammm@mﬁﬁﬂﬁdeﬂmﬁﬂdﬁmmgm

Rmsmas deﬁwm:gm da &'n'_am idarde mma ca&pmdm Wﬁﬁ’ﬂé o p



138

Hervige: PitBon Poderad

# WINISTERIO DO DESENVOLVIMERNTO, INDIISTRIA E COMERCIO EXTERIOR
! :! mmzmmmm

Wamcemﬁn&&mﬂmﬁmkmﬂﬁm&ﬂaﬁﬁmw&m
resolve beixzar as sepuintes disposiches:

j:5: I“Aym&w:ﬁm@ﬁmm&ﬂm@e&m - RCCP, disponibibizsdas
Bo sitip wwiw irmzaetre. gov.by 0U 5o enderera:

Tnstihuto Nacions! de Metrologia, Qualidade ¢ Tecnologia — Inmeiro
MM&W&AW&CWM Dipac
Tpa da Betrela 1 §7 — 2° gudar — Rip Compride
20251-200 - Rio de Jensira'RY

An?mﬁcmmmwmdaﬁmm&. midade deverSo ComleT apenas o8
mmmm cmmmmm&cmm@mm
ifictiades de objelo a 587 o8& FEfremdny.

§1‘&m&AM&M@m&MmWM

I- M{mwwkmw},

H- Exglasgwmasquem ronstErem neste dorEneno);

B — Documeantos complamaninres mmawd&tﬂhﬁmmmﬁ@;
m;m{mmﬁqmmmmmm%

"i)' Biecanismo de Avalingfio ds Confermidade;

Vi- Empmdnﬁw!mgmmﬁmﬁmamm:mwﬁmmwm

neﬁmgm dofs) Mmms:s}demarﬁmm ntitizadofs);
Avalingfo Inicial;

Sekmgnodnﬂaaﬁcs;w

Andlise da Solicitacio & Conformidade da DoCumeIRE;
Anditoria Fnicial dofs) Sistemals) &M{WM
Plano de Bnsxios Iniciais;

Teatgmento &e nio conformidedes nz etaps da ﬁwhz;i@ Enicial;

P&mmﬁmkw

*
#*
*
¥
*
*
E
*
»
L 2
E
*
*
e
*
L4

?%?5
i
i

T — Boceramente da Certificag s,
* - Selo de Identificacho da Conformidade;
ﬁ-ﬁmmmmﬂmhﬁn&i@m&mdmﬁmm&,

xig - ﬂctanmda e
X1V — Pepalidades.



m D0 BESENYOLVIMENTO, IWDUSTRIA E COMERIID EXTERIOR
o DETTUT HACERIAL BE METROLOGLS, QUATIDADE F TRCSCLDGA T TRD

§3* Moo ciazos em gue ocomerem 35 condicdes do pardzrsfo smtecior
cClmzmente definidas nos Beguisites dz Avalisgde da Coofonnidads.

ME“MWWMW&@(WJMM@M@M&WW
Portazia, todos m%gmﬂmﬂwﬁumdnﬁmﬁxmdm que adotsier: O IMBCAnism
pemificacie para produins deverse ser slaboredes em conformidade com o Berprisites ofs ap

§i‘ﬁmmmmmmeE@hmﬂmﬂmmﬂewm
formidade ndciados on revisados & periir de sua epireds em viges.

§2° (s Reguisitos de Avaliscio da Confommidsde publicados andes &3 enads sm vigor dos
mmm@m&&MmemmmmMMm

Arnt 4‘3&%@3%%@@1’%? de 01 de dezswhbre de 2010, M&m&xmﬁm
Ofcisl da Unifa de 03 de desembre de 2010, secho 01, pagina 135 mm&ﬂﬁ{ms}mma

poblicacdo dests Portaris.
Ast 5° Hsta Portaris emirars em vigor oa date de sus pablicacio no Disrio Oficial &a Unilio.

JOAD ALZIRO HEERZ DA JOBMADA
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ASEN I PORTARIA DMRETRO WP 3610011

EEQUISITOS GERATS DPE CERTIFICACAC

. DE PRODUTOS
e
1 OBIETIVO
Este documents estbelece os Requisitos Germis de Cenfficacho de Produtos comuns 2 fodos os

W&AM&C@MMMQMW&MMﬁWm
particolaridades de cads wm dos PAC serio expresses em Regusitos de AvaliacBo da Conformidade -
RAL que detalhario 4 matins, considersndo a5 especificidades do obielo 2 ser certificado.

2 EIGLAS

Lei o 8033/1009

Associacio Brasileirs de Mormes Técaicns
Coondenacio Geral de Arveditapie
MNW&MM@NW@;M&Q&M

Mm&iﬁm%mmm (demcrandum of Undostanding)
Womma Brasileira

Orgamizme e Avaliscio ds Confiemidade

Organismo de Certificario de Sistems de Gestio Ambienta]
Orgenistag de Cavilicscio de Prodis
ﬂrmmndeﬁﬁm&wdasmdeﬁﬁmdawm

SM&G&MM
Sistems d Gestio da Qualideds

Dispoe sobre s protecie do consmmidor 2 38 ontras providincias,
Diigpfe sobre a5 competéneine do Commetro 2 do Immetro,

imstind 5 Taxa de Servige: Metroldgices, = 44 oums
providéncias.

Resoluco Comeeire 2.° 0472002 Dispde sobre 3 aprovagse do Termo de Referémris do Sistema

Basileiro de Avaliagds da Conformidsde - SBAC e do
Regimento Interso do Comité Brasileimo de Avaliagio da
Coaformidsde - CBAC.
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Besclucae Conmetro 5° 0572008 Dispie sobwe 8 sprovagio dv Regulamento pam o Registio de
Objets com Conformidede Avalisda Compulsdriz, strmes e
Progrema Coordenads pelo Temetro.

Portariz Immetre n® 1792009 Aprova o Regolsment pars se das Marcas, dos Simbolos de
Aﬂm’ dp Fecromhb cCirnenio da cmmm A=
Wmmm&em-MEMMﬁ

ABNT IS0 IEC Guia #7 Am&mm-mmdeﬁaﬁﬂmgm&

Horma ABNT NBR IBG 9001

Morms ABNT NBER THOVIBC Requisitos Gersis para s Competincia de Laboratdrio de Enssio
¥ras & Calibracsoe.

Momms ABNT NER 150 14001 Sistemss de Gestio Aswmbientsl - Hspecificacbes e Direftizes pars
Uik

Momma ABNT NBE ISOMEC AveliscSo ds Conformidade — Vocabulicio e Principios Gersis.
GG

=

Manusl de Aplicecio Inmetro Selos de Memificacio da Conformidade.

Hos PAC estabelecidos pelo nmewe que utilivem ¢ mecanismo da Cestificagio sio splicadss as
definiches constamies da Nomms ABNT NBE ISOVEEC 17800 vigente e da Resologsc Commare n°
mu&lcmamgﬁeseMn&MMmSMﬁmgsmmﬁgﬁm
Definiches especificas utilizadas em cada PAC esiaric descritss no raspectivo RAC.

ot = conformitade avalisds, no Subite do SBAC, identificindo o atendimento ou ndo 305 FEqUisitos
extbelecidos, atraves de sples de fiscalizacho on verificagso da comformidade, visando 3 retirada dos

ohjetos hrepalares de mescado ou o sperfeicoamento dos Progmmas de Avalingio ds Conformidade.

e

M&Mw%mﬂﬁmamomm&mmﬁu@ igdai
exprimindo demonstragio formal da sus competéncia pars veslizar farefss espacificas de avalingio ds

4.4 Amosirazem
Fomecimssto de ums amostz do objste da avshbiscio ds conformidads, de acordo com um

]
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independents & documentade para evidenciss registros, afirmacdes de fntos va
mﬂmmp&m;&m—lmﬂem ohjefiva pars determingr & extensso ne gual 63
TequEisiios especificados sie stendidos.

iiam;wpﬁmnmm&kﬂngﬂ:ﬂmm
ﬁmmm;m&&pe]nlmm CMMMWEWMMMMSMCEm
geonds com o5 reqmisitos astsbele 'r@mmmmmmﬂmnm
de Idemtificagio da Conk produtos, processos, SEIViges e sistemas regulsmentades pelo
Inmeto. mmmamn’iﬁﬁm BM&%EM&@;&M quemmm
avalisdos com base em Brogramss de AvaliscSo ds Conformidade bmplantado
mmm&emmmmw%mm a sutorizacio pars
nm&%&M@m&ﬁMﬂ&mMﬁmMemmm
ondicionsdn & existéncia do Centificade de Confomidade, s wilizagiio
dis Selp &M&W dz Emﬁ&a s romerciabracao &mﬂm

i,?hmgmpmnm&n&kdzmm%mmm:ﬂgmmpﬂmﬁm
Awtorizagie dada pelo Inmetre, através de documento emitido pela Doual, para o wso do Selo de
Mﬁm&ﬂm&ﬂ}ﬁﬁ&mnﬂﬁ&mﬁ&ﬁﬁnrﬁuﬂamm@mm
Inmetro, em stendimento 3 Postaria Inmetto, em viger, que aprovs 0 Regolamento psrs wo das
mmmmm;ﬁemmﬂem@mm.

P:msmmmmmm, mmmmﬁﬁh&ﬁ&g devidsreenie acompeanhado & svaliado, de forma
& propicisr sdequade zran de confianga de gue um produto, PIOCEsS0 oW SRIVICD, o zinds R
WMammmmsmmwtmnmmMﬂ
pazz & sociedade,

49 Baze Normativa
mmqnmmmmkﬁmtémizmasmnmmwwjmmm”
processo de AvalisgSo da Conformidade podende ser ums norma técpics, BTQ, TN, on oulro meio.

410 Certificagiin
Atestachio relativa 5 produtos, Procecsos, SSteTas on PESS0As, POr Terceira parts.

411 Certificado de Conformidade
‘Fmissio de wma firmacio, besesds numa decisdio feits apds a andlise citica, de que o atendimento
ans TeqEisites esperificados foi demonziado.

‘onfrmacas da
Emmmdemaﬁmw,hsemhmdxmm foita spis s snslise oritics, de goe o atendiment
805 vequisitos de mametencho sspecificados foi demonsiredo.

- bl 18

413 Consmmidor
ﬁmmﬁme%wmﬁmmmmﬂxamaﬁmemnﬂnmm&t@wmwcm
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415 Enzgie Inicial
mmﬁmgwmmﬂ,&m:m%eemm mgamaﬁm;wda
confommidnds sswejs prescTita e RAC, soth em conform

base poTmAtivE.

4.16 Ensgio de Manuotescace

Fasaio periddico reslizado durante 3 svalisgio de manatencie, de forns 8 gavantir que o produto, 3
svalischo ds comformidede estejs prescrits em RAC, mantéry conformidsds com reguisitos pré-
estEbeleridos pela base normaativa.

dj?&m
ETEATTEIEG damad&lm@pm&m,mmmmﬁmﬁ&mmm fabricante, de wms mpeaen
mesE: PIOCesso produtive, que posshem em Conmm algamall) dals) saegm{s}
carscteristica(s): dimensbes, masss, matins-prirs configuragio, wse, entre owEas, conforme definide
em cads BAC especificn.

418 Fiscalizscio

M@Wummmm@mammﬂ,m
pele Immetio on por eutidades piblicas por ele delepadas, goe Copstitners 3 Hede Bresileirs e
Metoloriz Legzt & Qualideds — Inmatro - BEMLOI, 1 partir de orientegies dofinides previamenia
pelo Inmetmo, me&wmﬁmﬁm&m;m&ME

m }’nsm:ew

WmmWMMcm&mmmem

4.3 Instrugho Mormativa — IN
Dorumeato estebelacida, WMawmmmmmmmamm
pelo chisto, no Campe volhmeirio, quands ds inexisiEncis de Ronna témica 2 208 que exts exigt.

4.21 Labaratérie Acreditado
Mﬂepuhhcgpnmﬁammmeﬁ:tﬁapehﬂw&mmﬁnmmmuﬁmwa&
esisbelecidos, com hase nos prmcipios @ pulitices adotdas no Smbito do SBAC, peza 2 realizacio de
ESAEDS.

422 Lote

1_23 Mmsm de Avaliacio da ﬂuﬁmm

4.24 Memorial Bescxiiive

Dhocumenio o6 idioms portegés, spresentsde pelo fornecedor gue dascreve o projeto do oljelo @ ser
syatiade & o identifics zom mrbipmidade. com o objelive de explicitsr, de forms soointa, a3s
snformagbes mais importantes, em sspecil &5 relafivas aos detaihes constrmives & Hwoionsi do
produto.
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4.25 Models de Produte

Conjuntn com espavificaghes propeias, estehalecides por ceracteristices constrotivas, o6 SejR, MeAmo
projeto, processe DroduEivg, dimensdes e demais pequisitos normstives, pedendoc mmbém ser
identifirado por apresentar 3 mesmwa refarencia comercial

4.26 Modelo de Cerlificacio
EoM&thWammemwﬂm&

mamm,aspecﬁnsmemﬂd&cmﬁmgmm respeitando-se o RAC especifico
do objeto.

4243 Sodeds de Cerfificagio 1 - Enwio de fipo

Fmemmp@mwdemmm&mﬁmmmmmw Emnpmgmde
srERic, TmHCR DO 588 Zéasto, efﬂu&demmv&,hmﬁndnmasma&tﬁ&ﬁafmmm
ampleaemmsmmdzﬁemﬁagm {is custos sho minimos, Txes R0 e 1BM ¢ srompaniamento da
m@mﬁﬂ&md&p@mhmmm Mio & povtante, wms avaliagio da

4262 Modelo de Certificagio 2 - Fuszin de fpo seguido de verificagio atraveés de encaiss de
smositas reliradas no cemerciy

E um modslo baseado 8o emssio de fipo, mas combinado com agbes poswionss para Yerificar & ¥
Wcmmcmﬁzmz Fsses apbes compreendem ensaios om EmosTss retimdss oo
Commerncic.

4263 Modelo de Cerfificagio 3 - Enssio de fipe com intervengfes posteriores através de ensaios
+m aznestras retirades e fabricants
Emm@%ﬂnmw&mmcmmcmmmm@pmwm
se 3 produecio contim conforme. Mmsmmﬁmﬂuﬂsmmmm
mogmawamm&mw&MEmmma@s
corretivas, quande forem evidenciades nbo conformidades.

426.4 Moddls de Certificagio 4 - Tnsxio de fips segaido de verificagio através ds sncaios de
amastras refiradas no comércio o no fabricants

Combinag o modeles 2 & 3, tomands smosas pOTR eRNEos enbr BL cemerric Como 1A propris
mwmmmmmemmmcmumwm
modelss 2 & 3, entretynts, torss-e Mmis MIATISO.

uﬁ_%}iadghdtterhﬁﬁgms m&mmaamﬂm&@m&
; i pmpanhaments atraves de suditorias no fabricaate ¢ ensaic rm
Mnﬁ:ﬂasmtmdnmmh
E um modele baseade, como os suteriores, o ensaio de fipo, mss scompanbade de svaliacio das
msmﬁmmmwmuﬁmﬁﬁm&qummm&
nm acompanhsmente Tegalar, por meio de anditorias, do controle da qualidsde dx fbrics e d2 ensaios
@WMWMMMWMEME@MEQMWE
SBAC ewmmmmmecm&m&m&mm&mm
em wérie & em grande escals.

4266 Modelo de Cerfificagic § - AvaliacSo ¢ Aprovagio de Sistems de Gestio ds Qualidade do
Fabriczate
Bom&hmqmimm@amm&dz&m%mﬁhﬁmmmmm
mﬁmd&mﬁ%m%&ﬁ@mxm&mﬁmm
msmmmmemsm&&mmmm
poodinte em conformidads com wms especiiescar
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4267 Modelo de Cectificagio 7 - Ensaio de lobe
Enm&hmmﬂmmmﬂm&w&&mmmm&m
importacic ou nlo, 580 submetidss » ensaios, anvitindo-ce 4 pertir des resuliados, wms gvalischo sobre
mcmﬁmmﬁm&am:hﬂn&mﬁ;m

436 8 Modelo de Certificacis 3 - Ensaio 100%%
EQMMMMQMW&WEM&M&WMM
estabelecidos na nomms on BO Tepulzments rnice refercate Squele produto.

4769 Modsds de Cerlificagia # - Enssio de tipo, avaliagie ¢ aprovacio do Shiema de Gestio
Ambisntal do fzbricante. acompanhaments atraves de sediteriss no fbricspie ¢ enssio em
amasirss refiradas no comércie sfan wo fabricante
Emmﬁnbma&mmdenpuxmmﬂmﬁnﬁnwﬂmmmmm&
fabricanie para o Sistems de Gestie Awmbiental de sua producio, sepmido de 1m scompenhamen
mg%w&mmgﬁmmm&ﬁma&mmmmm
amostray coletadss mo comércie efou na fEhrica Este models deve ser aplicado sempre que houver
Wmmmmnmgﬁcmmemmmm

; relecido por consense ¢ emitide por un aspanismo reconhecide, gne SOTRECE DIER US0
meMgmMmeMmbmmmm

478 Operagio Especial de Fiscslizacas
ﬁnﬁmm simnltines, em todo o temindrio paciomsl do objeto com comfornidade
ulsorigments. em geral assoctads & épocs da seu grande COnSERRG.

4.30 Orgazisme de Acredifacio
Organiomo sniorizedo 4 expcutsr 8 sraditacan.

mulrmm&ﬁwmﬂxtmm - A
sarismo que exectts sevigos d2 avalisgio ds conformidade & que pade se7 o objeto dz sceditacio.

mumﬁmm&mammm DCA
Certificacio de Sistemss de Gestio Ambientsl nmes dness
volunisris o copspybsarin, Corn base em normss BACIONEIS, TEEIONALS & iNteTRaCionais.

4.33 Organinme de Certificacis de Prodate - OCF
mmmcmam@mﬁm@cm&cmm
prodntos ns dmes volrmitars e compolstria, com bese e nomnss nacicnsis, myionais e nternacionsls
mmmmmcﬁtﬂ&

4.34 Orpagisnw e Certificagao de Sishena da Qaulidade - 3CS
Oqpanismeo goe CoDdmE & concede 2 Cestificacae de Sistewmas de Gestip ds Ouslidade
volentatia e compulsonis, cot base om normas nariomesic, repionaic e nfanacionais.
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mmmm&u
wmmMmMme&M&mﬂ

Metrolopiz Lepsl & Cualidads - RBMELHL convenisda com o Tmmetve.

4.38 Fiano de Ensaios
Plano gque descreve 8 nutareza dos ensaios, o5 métndos de sndlise 2 serem milizados, a smosimgem 2
ser coletada o= critérios de aceitacio / rejeigho.

437 Procedipentc
Foims egpecificads de execatar wms ghividade o processs.

4.33 Programs ds Avaliagike da Conformidade - PAC
mm&mwmmmmmﬁmW&m&mm de forma
Frrmnehm PR HATHERG __ YRR
mmmﬁpmamMEwmmﬁm&d&AM&pﬁ&
g emidade, especifico pars o objete em svalisBo

epﬂahasemmpmaabjem

4.39 Bepixziro ds Objein

ﬁmgeh@nkmeﬁmmwmmpﬁmmfmaemhmﬁmmmumhm

mfﬁ&mmm@amdﬂ
- i formmidad ea{mm&m;h@nhjm

448 Repnlamente Técmico da Quabidsde - RTQ

W@mé@emw%ﬁmcmmewﬁ@,mmwmwmm
mmﬁxmmmmﬁm&wm@%mmdememm
it xmpaﬂaﬂas, A

4.41 Reqgaisites de Avaliacio da Conformidade - RAC
Documento guie omin Tequisitos especificos apliciveis 3 gvalisgie da conformuidade do um
determinsdo ohjeto, de scorde com os requisiios pré-estabelecidos pels base nonmaiiva, e pelos

Repisitos Gerats de Avslisgio da Conformidade.

442 Fegaisitos Gerais &e Avaliagio ds Conformidade — RGAC
ﬁm&mwmmmpmm&m&am& midade
e d& ratamento sisténrico & sesliscio da conformuidade de mn determinade obisto.

443 Reguisitos Geraiz de Certificagio de Produto - RGCP
Wﬂm@mmmﬁﬁg&m@mﬁmz%m%@m&ﬁm%

4.44 Sedo de Ideniificacio da Conformidsde
MMﬁmmmmmmauhjmmMMcmﬁmMmmuMnmmmmem
RAC, RGAC, ns Portris Tnmeiro n° 17072008 e nss suas substitniives, e no Mamnasl de Aplicagio de
S&s&mnﬁw&ﬁmm%m

445 Terme de Cormpromisso
Thocuments emitide pelo fomecedor 2 assinsde por sew represeniante Tepal, no goasl declars que

conhece & Cmmpre todas as disposigbes legeis e normativas referentes so objeto registade, como

7
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m@ﬁmmmwyﬁmm e 5.068/1073, suisitando-se §
; raento dos mesmns.

4 46 Vertheacio 4z Conformidads psio Tameirs emoh]efns com PAC

Modalidade de soorpenhamenty no mercado, Se cardter proative, que avabia, por meio da realizagio
de ensaios £ ampsitas coletadas pals Reds Brasileirs ds Metrologis Legal & Qualidade — REMLGL,
ammmmmmmmmmgmnmmm&mm

mm@mmmqmz:@m&mmwmmmm
WWQW&A\W&C&M&EMW@ dn medidss ponitivas.
5  MECANISMO BE AVAIJAGAD DA CONFORMIDADE

O Mecanisme de Avalieglio da Conformidade wtilizado meste docmmento é a Certificagio, aplicivel
exrhacivamente 3 produbus.

A compulscriedade on voluntariedade de cada programa é definida na Portaris que &3 publicidade 30
BAC do obieto sm questio.
£ ETAPAS DA AVALIACADC DA CONFOEMIDADE

ﬂmﬁmﬁemmcmﬂeemwmw Cads etspa obedecers @ nma
seqhEncia de procedimentos, de acorde com ofs) Modelo{s) e Certificacao adotadofs).

61 Definigio dofs) Modelo(s) de Certificacio whlizedo(s)

Ds Modelos de Cestificagie serfo explicitados o RAC do objeio am svaliagSo dentre os que estio
defimidos no Capiinlo 4 — Definighes. Bo iteny 4.26 deste dooymanto.

O RAC pode conteanplar mads G2 wm biodelo de Cetificacio.

Cada modslo & tomposte por nma sequéncia de siapas descrites na Tabels 1. Esius atspas devem ser

eammxp}adﬂmRAC separademente pars cads modsls, gusnds o RAC contemplar maiy ds wm
Modeln de Castificacio.
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Tabels 1: Etapas dos Modelos de Centificagio

PTAPAS BO PROCESSE DE CERTIFICACAO PR OB
FRODUTO tl2fajats|elT|{=|?
FIx|xIX|X |K|HX|X] X
Xxlxix|x| % |x|x|%|=®
e 7 - x|x x
o X ®x|lxlx X|X| X
;mm i rarwseseren 4 K4 ELEA ES ES I

gﬁ%mM&

¢ i Co xix|x|=x e
P d ks tunids K X
s i [T — e el K B
G s e Msgcigi o EARARA =
s di Rt T[XIX|X|X S
_ﬁwmmtﬁw xix|xixix E
A5 d | Ao de Rt o do Fetctas dé *(x X
Phaisin bt B e B Bl Kl >
=" — ixlx|x®|x #

6.2 Avaliagao Inicial
Heste ifem sho descrites as oapas 4o ProCesse que shjetivam s atestacao da conformidade do objeto.

6.3 1 Soficitacio de Ceriificacio

A solicitacio deve sepnir o estabslecido neste RGCP & no RAC do objete 4 ser avalisdo.

¥ inicio de processt da Certificagio esth condicicnado = wms manifestacio furmal do fomecedor, goe
feve sor fpita diretaments & vm dos Orgsnismos de Awaliagiic da Cooformidade screditndos afou
designadns pelo Inmetro para o escope do objeto em svalisgio, stendendo 20s segintes Tequisitos:
@@@MMnmmﬂanwm&@jmmm,MﬁMmmm

b fvio do produts;

) opcie ao Modslo de Centificagiio, conforme mencionado no RAC do objet em questio;

d) os demsis docrmentos pecessiries 20 processo de solicitagiio estio descriios no RAC.

§.2.1.1 Mo caso do Modele 7 on quandoe extsbelecide no RAC, na selicitagse deve coustar em mmexe 2
definicio e 5 identificacio do lote ohjeto ds CeftificacBo & a Licenca de Emportacio, no caso de objetos
invpoTimdes.

$.21.2 Mo caso dos Modelos 5 efon B devemn ser spresentados 5o DAL os dorumentos referenios ags
Sisternss de Gestio da Qualidade siou Ambientel, splicavel 50 processe produtivo do modelo ou
familia do objeto a zer certificado.

&1 1 And¥se ds Solicitsgan = ds Canformidade d2 Docemeniagio

O OAC, 3o eceber a documentagio especificads, deve sbyir wm processo de concessdo do Certificado
de Conformidsde e realizer wna analise qusnto & pertinéncia 4 solicitaglo, abém de wna svalischo fio da
e da ém:maﬁmﬁﬁ emcarminhadn FEIB FOTRRTBRSOT, splirtante ﬂ&{m@;:‘m,

R O e

.22 1 Caso sejs identificads nio cosfornidade na documentsg3o recebids, esta deve ser formatmente
encaminhads 2¢ fomecedor parz 2 swa comeglo e devids fonnalizacio jumin so OAC, vissndo
evidenrisr 3 implementacio dafs) mesns(s) pars nove amilise.
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.23 Anditoria Tnicial dos Sistemas de Gestio

Esﬁmﬁmﬁﬂmpﬁaﬁmiﬂ&mae&ﬂmmﬁo&m&ﬁeﬁ%ﬁwm

dis Sisteman de Gesiio Ambisnts] do procese produtive do olijste do RAC,

A dsta ds visia para = auditoris Jeve ser agendads e conmem scondo com o fomecsdor.

Dia aoorde com o modelo sdomde, o GAC svslis o 5G40 &fou o 5GA do processa produtive do objeto,

MMMMmmMeﬁmﬂmnm&mmamﬁmm&@mm
nmeniacie encominheds, tende como referéncis a Tabels 2, do item 6.23.1 pama o

mngm*hB Mmﬁﬁjzmum&MRM

523.1 &m@m@%%mmpﬂvo@a@m@em%y&ﬁﬁﬁmbmm
@m&ﬂmﬁwemnfmmmm%ﬂam%%@%l

Tabela 7; Bens d verificagio ds norms ABNT NBE 50 S0

BEGIASITOS DO 5G4 ABNT NEE. IS0 3081

Controls de docmmentos 423
Conirole de ragistros 334
Connmicacio com o cente 723
Processo de mprisicio 74.1
Verificacio do produgo sdquiride 743
Controle de producio 2 prestache de senvico 751
Hemiifragko ¢ rasreshilidade 7353
Preservacio do prodato 75.3
Controle de equipsments de monitoramento 7.6

Setisfacio do cliente 221
Monpitorsmenio & medicio de produio 8.2.4
Conirole de produto 150 confonne B3

Acio coretive 852
Acho preventiva 853

6232 A wvsliscio do SGA do processe produtive do objete deve ser feits pelo CAC com base na
soranginris do processo de Certificsgio e conforme os requisitos ds norma ABNT NBR IS0 14601
vigente, defividos a segair.

18
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Tabela 3: Bens de verificagho da nonma ARNT NER IS0 14001

REQUISTIDS B0 5CGA AEBNT NBR 150 14041
MAsperios smbiemtaic 431
Raguisites lapais & outtes 432
43.3
445
446
44.7
£5.1
Avaliacio do sendimento a0s requisitos begsis & outros 452
o conformideds, acho cometiva e niEp preventiva 453
Controle de registros 454

Mota: os itens de verificagBo relerionados nas Tabeles I & 3 sao apliciveis, onde pertinentes, 50

6233 O QAC pode, sob sna anslice e responcsbilidads, opter por nas svalist o SGO efom o SGA
previsios nesse BGCP daramte 3 etapa de avaliscio imicial, medisnde 3 apresentacio de wm Centificado
de £G4 efon do 5GA do objeto, dentro de sew prazo de validads. O Cetificado deve ter sado emitido
por um DAC acreditado pelo Inmetro ou mersbre do MLA do IAF, pars o escopo de acreditagio
adequsde ¢ sepunde 33 adicbes vigestes das moomss ABMT NBER ISD 8001 efon ABNT NBER ISG
14001, Ac&&&md&w&mmbﬂhmnw&mm@ﬁmmuﬂhﬁeﬁhﬂﬂnu@@sm
mmmimﬁmMﬁmHMW o forpecedor deve colocsr & disposicho

omespondentes & st CeTtCECHED & HpFEsemtEr o jegistes do processo
Wmﬂemaﬁm&kamm&nwgmmm% O QAT deve anslisar a
docomentscie pertinents PAra SSSEFNTAF QU o3 TeEAsitos descritos ne Tabels 2, do tem $.2.3.1 foram
stemdidas pars o S06), &/on oo reapicites desrritos ng Tabala 3, do ftem §.2 3.2 foram stendidos para o
BizA

m#mmemﬁmm&wsﬂmnﬁm e poderd implicsr em
wna neva avalacho.

4235 O nio siendimento a0s requisitos descritos mas Tabelus 2 & 3 deve ser commmicsdo 3 Cgoe,
pars ageeles casos em gue o forecedor spresentar Centificsdo vilido de SGO e'on 5GA emitido por
eanir DA,

6.23.8 Os certficados sesim corns os reletorios de encgios, emitides por am OAC sstrangeito devem
sstar apompanhados de tradugdo joramentads no idiomz portugmés, gusndo estes forem eavitidos em
ilicenn distinte do inplés on espanbol. O deneis docurmentos referentes 3o Sisterns de Gestlo, que
sstiverem em idioms dEstinto d¢ inglés on sspanhol, devem estar iradurides pars o porteguds.

§237 0 DAC, 3pos & amditorin, deve emitir relatocio, registrendo ¢ resulinde ds mesms, tendo como
roferéncis este RGCP &0 RAC especifice do objeto.

ﬂ&.&ﬂmﬁm&d&mﬂﬁm&é&wmmmmp@m&mm:mem

3]
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6.2 A Plane de Encaios Iniciais
£33 ensaios iniciais devem COmpTOVET goe o objate ds svalisgho da conformidsde atende s0s Tequisitos

Dﬂﬁﬁgrﬂﬂpﬂnﬂwﬂwdﬂmammﬂemmmm&mmmﬂmm

stragem o4 ensaios foivisis & seram reslizados & o5 critedios de acedts
pmmems ﬂﬁmﬂeﬁmsmbmmgamm&mammm%
ontenksm © mumior mumsrn de Feqpusitos pré-cstsbelecides pels base normative de referéncs,
exigfveis para uma mesma familis. Czbe 20 DAC reslizar 8 mndlise critica dos relatorios de enssio do
laboratdrio, confrontande-0s com o Plano de Ensaivs previamente estabelecido.

3T

5.1 4.1 Definigio dos Fasaies a serem realizados
Os epsain & Sens Lxitérins de sceitacio / rejeicio devem estay defimides no EAC do ohjels ¢ Gevem ser
realizados de scordo Com os requisitos pré-estebelecidos pals base nonmativa.

WMMCMMCW&M0MWM3M&£%0M@MWM

§2 4.2 Debnicio ds Amasiragem

Qﬂ&ﬁem@wmam&mdﬁm@ﬂgﬁnasﬂcﬁnﬁmm&mm
critering &mmfmamemwhmmzmh&amﬂﬂ A Tahels 4
gpresanta wm exemplo de modelo de distribuicio de amostTgem

imicial splicsvel pars os Modelos 4, 5
g9
Tshaln 4: Modelo de disttibuicie das smosiras pars o5 SNs0s

POCIRIENTO :
PREATOR oE CONEEA _ CRITERIOS DE

N e~ PROVA pROVA | TESTEMUNHA ACEITACAD)
(afmigho d | {mmaro doim | (amanboda | (TEERE | oo b iberios paza
cada tipo ds A docemonto da ms::gm amotragem da anaitacioinejeiio da

LRI} wRetanim} iz prows) ¥ tantamunia} amostra}

$2.4.3 Definicio do Laboratorin

0 QAT deve sdoter lnborstorios acreditados pela Crore o ascopo dos enssios sspecificados no RAC

He caso &2 leborstdrios ne screditedos, o DAC deve registrer, straves de docomentos
Arins, o5 motves gue o levarsm 3 selecionst o lsborstorio, registando sinds os resnaltados

das svalingfes foitns pars efeito de sus qualificacio.

Fmaﬁn&w@@mum@mwcm@@ammmm
2) o5 Isboratérios definidos devem ser de 3° pegte acreditados pels Cgere;
b}mmwﬂﬁmmﬂm%mmm@amemmm
pﬁazmﬁkmﬂuhbmhmnmmdﬁa@pmnameg&mﬁcmqnmﬂﬁcmﬁgmﬂﬂmdﬂ
hipoteses ghaixo descritas:

I- @mmmghmgmndnmnwemﬁmm}mmm?%
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- WWMMEWMMEﬁMCmmWon

sndlises do laboratéric nio acreditado, screscido dos custos decorrentes da avalisgio pelo

OAC, mcmmmmamm%mmm infanier 3 50%%;

o - qmm&:a{s}hh&xﬁm{s}m@{ﬂmm{m}smﬁﬂmmmm

mmmmum&mﬂm&m%mmmmmﬁwmnﬁﬁAm&

da Conformidasie - RAC;
c}mﬁmmm&?mmﬁmmmnMMS&gWs
seguinte opdem de pricrdade ta selecio do Isboratério:

- Isbmetario de T parte scpeditsde;
- Iaborstirio de 3 parte scraditado pate ouro(s) escopofs) de ensgiofs);
hbmam ga 1* parte acreditade pars putrefs) escopols) de ensmio(s);
b OERIOTID &3‘mmamﬁm&&;

~ Ihoratorio de 1* patte nao screditade;

desipracas pelo Tumetro &EMMMM esie tem § paze de 18 meses

pmm mmedﬁw;m SEm © gEe Bao participars m%w&gm&mﬁaméacmﬁmﬂaﬂe
ﬂﬂm
e}mmmmeMMMMMWMWWM&
Dﬂmmmwﬂ&mm&mmﬁzﬁmank,mﬂmmmm
IEC 17025 vigente, slém do comprovacie formal de experifncis e conheciments técnico especifico
quase s ansaios & sevem avslkiados,
{jmm&tmmdakmdel’mgﬂﬁﬂdmxmmawﬂEMM
nszios, cada vez gae o Iaborattrio FXecuiar este servigo;
Qm&c@ﬂw&%@mmxﬂ@m&i‘m?mmmmﬂs}
mm{@&mm{s}o%ﬂdmmmbmmmqmsﬁmﬁsmmﬂmm&mﬁmm
n}mmmmwmmmmxmmmmm
deﬁemmmgd&mda,a equivalincia do méodo de emsaie 2 da metodologis de

WMMMEEE&MMM&MWMWW
mﬁ&ﬂqmesqa siEnatiTio de wm acordo de reconhecimento mites do qual o Immetro temiim facs
parte. SEo ales:

Inmmmcmﬂmadz&ﬁmf:mpﬂam —I8AC;
pernational Laboraiory Accreditation Cooperstion — ILAC.

ﬁ_’ZE.I Caso sejs identificads algums nio

romftrmidsde Mmm 3 fﬁmmm m
o com o QAT para gque tome gs devidas syhes corretivas pars saner a5 nio confoomidsdes

5252 A mﬂzse crifica s causas das nic confommidades, bem comp a proposicio de agbes

eemmsabilidade do forpecedor.

szssmmm@mmemmmEmmm
sepaTadas, para que 030 haja possibilidade de mishurs com o prodwis conforme.

&25.4 Fica 3 corérie do OAC 3 necessidede de novs auditoris pars venficar & mplementags
milies Comretives.

$2.55 Caso o fomecedor nio campra o prazo estabelecido, o processe de selicitagio sers cancelado.

13
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ﬂ.ﬁﬁﬁmmmmm @sﬂeq&eﬁmmhmwhmmdospehﬁumm&m,
radn g pertinéncis pelo OAC. Estes prapos também se splicam para ndo

x

m&m@mmﬁmmm.

6257 A evidéncia objetive do irafamento das ndo confermidades & requisite parz 5 emissdo do
Cartificsdo de Conformidads.

2 5§ O DAL dove avaliar a efcicia dan apdes comefives inplementadss.

O QAT deve realizer uma anihise criticn nchindo s informagbes sobre g docamentacie, msditorias,
enswins 2 gatsmens de nie conformidades.

Cumprides o5 requisites exipidos neste BGCP £ no RAC egpecifics para o produte, o DAC emite o
Ceptificadn de Confmpridade.

62 6.1 Comissie de Cartificacio

O DAC deve ronstinir e menber sm funcionsments ums Comissio de Certificago, de cariter
comsnltive, que devers e rmmin, pelo menos 8 ceda 3 {(és) meses, com 7 Fnslideds de realizar pma
sndlise triice mos centificados emifides, tenovados, smspemsos, canoelados on encerpados neste

€.2.6.1.1 As reepifes poderSo ser realizadas por videoconferincia desde que os membios da Comissio
tendnn scesso & tods docomentachs, s sua Hyre escofls.

62613 A Comiwsdo de Certificscio tem cardter parmenente e consultive. Sus fonclo £ snslisar os
processos de certificachio.
ﬂ&mACWRmdaCmﬁ{mduQAEMemmﬂzmmmm
mmemmpmmﬂmrmmmewmmmﬁmMWm
am%@s,aieﬁmmnuﬂmemﬂﬁm&mmm,mqmlmpmdmmm
Sus cempouicSe conts, preferenrinfments, : i £on
m&m&mmmemmmmmm
maﬂmmﬂam@eﬁmcmmmmmdem;m

ﬂﬁh&ﬁpm&ﬂumﬁeﬁaﬂﬂmmm@mm&vagd&fwmﬁgm&mmﬁﬁ

&2 .82 Cortificads de Conformidad
QW&SWMMMMMMM£EMGMWMBﬁM
Fedagh, qmdasemﬂrﬂemmwmﬁawmz 3‘ 4 5, 620 %m&mm
Cestificado estd atvelnds & reslzacde das svaliscier de mummencio o muimmenio de possingis DA
conformidsdes de #cordo com &5 orientardes da GAC & previstas no RAL especifico”™.

s, come um imstumente format emitido pele OAC, deve

COT4EY B THIAITS.
£} razdo social, CNPT (Cadastro Nscional de Fesson Juridics) e nome fmtasia do fomecedor do
olijete da certificagso, quando aplicavel;
Uy endereco compinio;
£} razse social, CHPT, qusnde aplicivel, endeege completo & nome fmtaaa do Sbiicamte;
13f dars do emizsso & da validede do Centificadn de Confonmidade;
&% dentificacHo dos modelos sbrangitos pelo Certificado de Conformidads;

14
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Frnome. mmd&mgﬂnemm@mgmﬁ pela GAL;
£} identificacdo do bote (obsigatirio no raso de avaliscio ds conformidade de lote).

Mots: guaisquer itens sdiciomais mecessitios para 3 emissie do Cestificade ds Conformidade estio
descritos oo BAC,

£.3 AvalingSn de Manatengio

Amhm;mdemmgmdawwmgrmmdﬁp&ﬁ DAL, sepmmdo 2 periodicidede 2 03 cTivirios
ssabelecidos 5o RAC especifico parz o objeto e guestia.

4 programagio deve lever em considerscio gue as suditoriss & s enssios sfo estabelecidos pars
oraTTETern simmltanesnunte, observendn 2 mesma periodicidade

ﬁ.&l&n&w&&mdﬂm&

Depots & concess3e do Certificado de Conformidade, o controle da Cenificaciio € realizado pelo
L4750 ﬁq&lmmmmﬁﬁmﬂpmcm@ms&mm@;mt&mwwmm
deram crigpm & concessao inicial da centificago contipnam serdo commprides.
Dewserpmvistnamaﬁmﬁmpem&ﬁmzh enditoria de mennientio no formecedor, contesmpiando,
pele menos, 35 sepmEnies stepas:
a}mi&shhmmﬁgm(mx@nsﬁm@mmﬁmﬁgmmwam
dispruibitidade, organizagio o recoperagi;

b anikise dos pepistios, am sxpecist os relstirios de ensaios do Coatrode da Quslidsde dos insemns, do
pEocesse & do produlo;

C) atamento de oo coaformidades ms mvaliscie de manatencio.

$.311.1 Anditoria de Manetescio com frequeénda variivel

A svatiagho de mamatensis com frequéncia varisvel deve ser programada pedo OAC, sepmmde o8
qitérios estsbelecidos no BAC esperifico pars o objeto em guestdo = sssim como 5 svalisgio de
manntencio, deve prever tedss as stividades previstas no item §.3.

Wa muditoris de mammentio com frequeéscia varngvel se splicam wdes os requisites descritos Do item
§.2.3, copsidermdo.

%) & primeirs soditors de memitenciny deverd ocomrer (x) meses apds 1 muditoriz inicisl O OAC deve
mimnSGQmSG&ﬂomwﬁnﬂmmmﬁdﬁﬁbﬂ,&mcmmmm? e 3 dos
itens 6231 e 5732 respectivamente. Casc o fomecedor spresente sipums nSo conformndade
dorapts o swditoris de mamEtencRo, 8 prowima sudiloria de MARMENCES OCOITETE, DOVAMEDtE, Ap0s (X)
meses, Mzm&m&m&a@mﬁemm%w&&m@mmcmﬁmﬂﬁﬁmm

Z Fach confannidndes, » proxims swlitoris de mmntte; 0 DoomTErA
smﬂmemigx}madarm’;mdammxﬁmu de manntentio;

) 0 intervalo de 2({x) messs € o intervalo mixime entte & auditoriss de mammencio que pode ser
obtido pelo foraeredor.

Notx 30 o imterveio de tempo snioe as anditcriss da memmtencico £ de {x) meses om Mx) meses. O
mEmgnty 40 espagamenty estd mnicamente lippdo a o idestificecSo dz wép conformidsdes na
snditoriz de pamiencio. Meste 5o, am&mmamnmm
Eamm cmsqammmcmmm&mmdemm;mmqman

camanto £ reduzido pam imdo-se sogds move Ccle Os imervalas de {x) e HE)
msmwmemmmwmsmnmm

Wtz 2: o valor de (x) £ definido no RAC especifivs Jo objeto em sraliagho.
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Bammfmnaqmmﬂwhmhuﬂ,vﬂaﬂér@wﬂpmmmg%&mm
:nmn;m&mm deve definir clarsmente a peiodicidads estabalerids mRAC, 4 amostragem,
04 emzEnios de mamHencio & sevem redlizedos & os aitérios de aoeitegieTE
ﬂm&mmmmgpm&mgmhnrﬁm%mhmnm
mmers de requisitos pre-sstabelecidos pels base pormativa de referéncia, exigivels pars mua mesma
farnitia.

£.31.1 Definigio de snsaios » serem realizades
Dis ensaios devem estar de acorde com 2 oviemscie descorite 0o onbitens 62 4.1 deste docomenio.

Hota: qmmdapr&mbmﬁﬁﬂ,asmmm&mm&whﬂmmmml&aﬂmm&
nms avaiisgio de manntengio &= tal fonma que, 2o finat do pencdo de tempo definido no RAC, 2 A0
superior A 2 {dois) anos, todos os enseios sejem cobertos.

-1
TAMANHO
DO LOTE DOCTMENTO - .
O TYENE ENSAIDE DE CONTEA | TESTEME | ACEITACAD
DA MESMA EFFERENCIA | TROVA | prowa NHA RESEICAD
FAMTLTA
(s d2
itemsdolot | (dafinico ds | {mtmere do Sem | fmagho o | (ko s | {mmashode | (origeeios para
veduitsnrde | upryipede | dodocomeate de | smostmgsm m‘;asm mt;:gm m;i:iﬁiw
IDRIED > 7 8s
Bermelis} ssaio) TSl Fova) comtraproval | beosmmshe}

Nota: o formecedor pode optar por mEo ter o sen produte coletsdofcomprad
contrspeova e tesienwmba. MNesie csso, mmam&mamﬁmﬁm
suspensa até gue o fornacedor sane as ndo conformidades identific

ﬁmmmxﬁmdemmmmdﬁmm para restizscio dos enssios de manntencas, o OAC

orimnente, coletd-las'compra-les mo Convirrio, sende gue 3 cads newa Tedsds de ensaos,
ﬁMMW:ﬁﬁﬁﬁWm&ﬁmm&mmgmm
mam&m%wam&n&mehwm@mam@m&mm
et Ca50 sers considerads ponto de colem.

632272 A definiglio ds mmostieppm e a periodicidade
descritas mo RAC.

ds colets/comprs des amostzas devem asisr

§37 73 Consifarsndp p histdrice de nio confonmidades apresentado pelo formecedor, o DAC pode
determinsy & realizscio de wm novo enssio.

ig
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6.3.2.3 Definigic do laborattrie
Dievem ser chservadas as crnentacies desoritas no sebitemn 6.2.4.3 deste documsento.

ws 2 etapa de Avaliagio de Manutengio

§3A1€asusqmﬁmhﬁmdaﬁgnnammma&Mam&mmo
fornecedor ters prazo scordado cor ¢ QAC pars sanwr §s nie confoenyidades.

6.3 3 Tratsmento de nig conformidad

Ejﬁzﬁm&mm&ﬂmmcm&&,mm@mEm;m&
FRANNeTCE mmmmmmﬂnﬁaﬁﬁmdeeﬁﬂmmmaﬁm&nﬂem&
Emnﬁm;mda onformid¢ade parz o modelo / fmilia ndo comforme O OAC deve patificar o
formecedor per esciite, informsnde que sb poder retomsr o processe de cextificacio quando g5 ado
ronfonnidades enceniradss forem saasdas,

6333 Caso = 030 confomidads evidenriada venha 3 comprometsr outros modelos, 2 suspensio da
centificacio tanbar sers estendids & sstes mndalos.

6334 O forsecedor deverd spresentar o plano de acdes cometives e até 15 {quinee) diss romides a
partir da suspensSe da sna centificagie. A certificacio volta 2 vigorar quando as agbes cometivas forem
comsideradas sfativas pelo OAC. A efeividsde das aqhes corefivas deverd ser confirmads por meio de
ENEHEOS.

ﬁsjmmmmmmmmmmmm@
Justificados, 8 avalinga 3 pertinéecis pels GAC.

4.33.6 Caso o fomecedor aSe stends acs prezos estsbelacidos, & desde gua nio tenhs sido acordado
nove praze, & cerfificacho sers cancelads.

#.33.7 O fornecedor deve tomar sches de coatole imediates que fmpecam que o modelo’ familia
reprovads sejs enviads pera o mercado.

6338 Hn case de ocomiecia de produtos nio comfoemes o mesado =, ﬂ@m@&o do
procnetitents que 5 nho copformideds idemtificads posss impor o use do preduto, deve ser
cmﬁgaéapdoﬂ)ﬁcgnmm ﬂereumda:hgmdnmdﬂmﬁx,ﬁmﬂuﬂmm

Tecpomsdvel por ests decisB & spao.

aadema@fammdmm@cmahmmwmﬂmmdﬂ
ErET Terlsmeniedes Yepartyeenio ge

Cestifivado de Mmﬁmée paza n{a‘a} } s} de produtofs) cestificadads) e comemicar
formalmente so Inmetrn.

63311 Ns hipotese em que o prodmie pio possa sex coletads, o cestificade podera ser sspenso, 3

6.3 4 Confirmacin ds Manutencio

D QAC deve smitir 3 confrmacio da mamatencio apbs 2 snilise critics, incluindo 3s informaces
cobre s docunemagho, mxdiorizs, encsios, tretmmentn de mRe confoirddsdes, soompmnhaments de
merrado ¢ trammenty de reclamaches, observande o5 Teguisitos pertinentes do subitem 426, d= gue o
stendimento sos reqaizitos fod demonsirads.

i7
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ermmmgﬂmmﬁﬁﬁ@ew%ﬁz@x&gmnm o QAC =mifs o

E_ﬁﬁmdegum
A svabiacie de recertificagic deve ser programada pelo OAC, de acordo com o5 crieros estabaledidos

no fem 5 3 deste dacmnento.

ﬁm&mm aremﬁ&aw,bmmasmeﬁmmﬂmmmm},mm
descritos no RAC sspecifico do objebo sm fuestio.

§.4.1 Tratzmente de aio conformidades na etapa de Avaliacis de Recertificacao
Treyesn sex ohservadas ss orientagies descritas mo sebitem §.3.3 deste docmmesty.

ii.4.2 Confirmarso dz Recertifagio
ﬁcmmﬁmmﬁcwmﬂﬁfeh%a&mmm&mamm
Mmuﬁm@esmma&cmmmm prsEios, tetamento de aio conformidedes,
acompanhamente de mercado e raiamenio de reciamactes, observende os requisitos pertinentes do
spibitem 6.2.6, de que o stencdimento 309 reguisitos for demonstrado.

&m&smm@m@mRﬁ@em%ﬁMwaMuM%n

Hots: guaisgoer itens sdiconuis necessimios para & emissio do nove Certificado ds Conformidade
estan descritos 5o RAC.

7 TRATW]EWES
O rwtnmenis 36 reclamacbes descrity neste documents s aplics sos fomecedores & aos DAC.
73 0 processo de atsmente de reclamecibes deve comtemplar

5) wn sisiems pars tatsmento das reclamacdes, assinado pelo responsivel foomubhmente designsdo
pars tal, que evidencis gue o formecedor & o OAC:

» meﬁmmmmmmmmwmm

E&pﬁnﬁ:&'ﬂmﬁ&miﬂn smm

* amaliss cTilicamente mmﬂ%gmgmmﬁwmgémﬁm,mﬁmﬁam.
mdmg:iesmm

+ defipe responssbilidsdes quamio a0 tretamento das reciamagies;

* tmmgesrspm&ﬁwlmmmdmmnamdelﬁimjm

da reclamagio, confrme prazes es s inte 3
b)mmwmmemmm&mﬂmmd&mdmm@aam&mﬁm
o ireteperin dado o o extdEio atesl;

£} a inddicacho formal de wna pessom om equipe, devidarcente
iratarens das reclamnacies;

) mimero de telefone ow GuwiTos meios pars stendimento 33 peclanmcbes e formmbine de regisho de
recizmapdes,

capacitads & opm libendsde pars o

ik
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phe yoms snabise critica des veclamaphes

7.2 O fomecedor £ o OAC devem sinds reslizsr @
) tes aghes corretivas, bem como das

recebidas & evidincizs da implementerio dag coespond

§ ATIVIDADES EXECUTADAS POR OALs ESTRANCEIROS

As stividsdes de avaliacio da conformidade, executadas por wm orgsnismo estrangeirto, podem ser
aceitass, desde que observadss todss zs condigbes sbaixn:

a)a%ﬁﬁmﬂmmdﬂ*&ﬁmmUcmnmgmmmw

b} o orgemismo ssmangeio deve ser screditsdo pelss mesmas regrss internachonais adondas
Inmetrp, PaTh © WIRLRH £I0CPO OO equivalente;
o as m@mdﬁpehﬂﬁtm exterior devwern ser aquivalentes Squelss regplamentadas

prreditado pﬁn m m BRPTIEE © certificado s comlns i ade a et ATREN ;
jdades pelas atividedes yealizadas no exierior 2 ﬁecmm%

desta emissd0, mmnwmcmmmmm

&) o OAC deve ser o respunsavel mlpsmento & contesyio de certificados da conformidsde.

0 MolJ serd objeto de verificagio nes svaliaghes periddicss da acreditaio realizada pela Cgore e deve
Comter o5 Tequisites mimimes sbaixe:
aﬁﬁsm&amumdx%&ammammmmd&mmm
screditacio no pais de origeny;
h}ﬁmmmmmmmMWMd&m@m@smm&
devem estar ecompanheds de tadnio juramentads 1o o, portapnes;

c) Az partes devem esclatecer as stividades gue estSo cobertas palo Mcl), como por exemplo,
sraltiagin de relatdrios de ensaio, svsliscie de relstirio de mditoris.

% ENCERBAMENTO DA mmcag:ﬁﬂ

O encerramento da Cevtificagio dar-se-§ nas hipdteses de cancelaments da fabricagfodmportagio dos

produtes certificados ou de transferéacis pare outro DAL,
0 QAL deve assegarar que os objetos certificados antes dests decis3o estejam em comformidade
RAC,

81 O DAC deve programsy uma suditoris extraordingria pars verificecio e registro dos segubutes
aymmﬁm@mmmmmmmmammm
h}mmﬂmm&pmwm
{}m&demmgmbﬁBEmWEMammkmmmdnﬁnﬁmm
aate dote seja consramady;

&) cmmprimento dos requisites previstos e BAC desde 2 Gltima suditoria de 2com
€} ensgios de rotina restizados mos Tltimos lofes produzidos.

9.2 Quando julpar necessirio, o AL poderi programar também a coleta de amostrss & 2 realizagio de
emsaios para svaliar a conformidsde dos produtes £ estoque 00 ProCESsD PIOGNITD.

93 Caso o tesultado destps ensaios spresents algme nio conformidade, o QAC, amies de considerar o
mﬁs&m sahcﬁmfomdmnnmmmmg&mpmwem

w
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iy S mpﬁnmgmgmaem ﬁaprmdnmm
Fcando o fommecedor respoasive] por esta agio.

95 No caso de produtes imporisdos, avalisdes compulsorizmente, o Sormecedor niv poderd masis
importer teis prodtos 3 partir do escerramento do contrabs cou o DA,

%5 Unsa vez conchiidss 25 etapas scims, ¢ OAC potifica ¢ enreramento 5o Inmetrg.

18 SEIODBE mmwﬁn BA CONFOBRBIDADE

mlgmaﬁﬂmncmmsmm&emmmmmmkm&mm
Conformidads serfio definidos ne BAC do objeto, obedecidas &u disposighes contbdas ns Portasia
Immimn‘l?? de 16 de junho de 2000, & no Mamesl de Aplicagio dos Selos de Identificacio da

182 & Selp de Idemtificacan da Conformidade pode ser Impresse no Cenificsdo de Conformidade,
marcaky pu aposte a0 prodino efon iMpresss o 2posto 3 embalapern.

183 Qusndo o BAC sstbelecer que o Selo de Identificers
gnﬁm,nfmca&rdwemmﬁmmm
* mﬁ@eq@ﬁmagﬂamﬂmn%&ﬁm&m&m&ﬂg

- mmmmgwwnpnemmﬁmﬁmmmm;ma
mmqmwammmdmmmdam{i sssuminde o Snus desta
verificacho, inclusive quande emvelver ensaios em kiboratirios.

i1 Amm;io PARA USD 0O SELD
A Antorizacso pata use oo Salo de Ieotificagie da Confo
todos 05 requisitos exigidos mmemkﬁﬂd&mm

dade ¢ comcedida depois de cumpridos

mmpmamén%d&l@hﬁmgmﬂa Comfio: ;
Mmmﬁm mmcmmﬂmmwm&
g y da t 3 A b

132 De acordo com ests Besolugie, o5 pradutos pessiveis de registro sSo agueles com conformeidade
mwmwﬁﬁmmmmmgmmmenm
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13:3anﬂmmscmamﬂamgmecmmﬂaﬂsmmﬂgopmdmemmcmﬁm&&mmm
estabelacidos neste donmmemo e o RAC, seado dispenzade o Ragistre pelo nmetra,

storizaghe, tsubo para produte passivel de registto oum ndo, terd sua validade vinuisda a
m&&mmeutm;mﬁammmsncmh&_

17 RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES

321 Obrizagbes de Fornecador

12171 Acoter tndes as condicbes seighelacides neste docwmento, ao EAC, nas dispocicbes legsis o mas
dizposighes conireinsis referentes & sptorizagic, independents de sus TENsCELSD.

cestificados, conforme

¥212 Aplicar o Selo de Ideatificacio ds Conformidade sm fodos o8 produsos
criterios estabelecidos meste doctumenis & no RAC.

12.13 Acemr 5z decisfes pertinentes 3 Certificagiio tomadss pele DAL, moomendo a0 Inmstro, Bos
casos de reclamacbes e apelaghes, vis Ouvidoris doe nmetro.

&MmeMmmmcmMMm:mmwmmm o5 irmbalbos de
= ente, assim omo 3 reslizacle de emenios o outens stividades de Cerfificacio

1115 Mamter ss condighes técnico-orpamizaciomzis gue servitam de base para = obtengls da
mmgmymanmdoﬁeh&m&mgmdaﬂmmmm,mmwQAE
qrealgmer modificario qoe pretends fazer no produte so qual fol concedids 4 referids antorizacis.

1217 ¥ip wtifizsr a mesms

codificacie pars wn prodiee certificado e um produte nfo certificado
{codigo & modelo). Além disto, o5 produtos sé podem ser codificades considerando 0% requisitos pré-

213 thmm”]mmun,pmam todp o materisl de divelgscie onde Some o Selo de
az:..mtm:l; L onEoTndade

3219 O formecedor temn responssbilidsde tecica, ivil & pans] referente sos shietes cerfificados, bem
come 2 todos os dorumentos Teferemtes & CorfificacBo. nSo havendo hipdtess de mansferéaria deste
responsikilidade.

12.1.10 Cugprir os regatsitos descrites no Capitule § em case de encesrsmente dz certificagse.

12,111 Reetirer do mevcads produios certificadns e spresentem ireglsridades e dar disposic3o Gnal
cbedecendo i legishagio vigente.

12.1.12 Solicitar 30 fmmefre o regisio do objeto, nos cases onde 2 repdlamentacho exigir

§2H3Fmganmmum§mmmwmgmfm$mmdn
cerfificagss 4o produto objete do RAC, ) ATH
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¥2.2 Obrigaghes do DAC

12231 Inplementar o PAC confoame os regnisitos sstebelecidos peste dommente & e RAC,

diriminds obripstoriamente as $ividas com o lmetro.

1mmam@mwmmmmmmmmmu
informaches s ﬂm;&n@mz&r&ﬁudmmpnmdei{mn}@smmxmm@

127 3 Nojificar emn a6 5 {rince) diss Gieds 2 Diretoria da Quatidede do Tnmetrs, 5o cose e suspenssa,
extensio, redngio & cancelamenic ds CestificacBo, airevés de meio fisico oa eletrinico, bem comp
alivaentsr, N0 meesreo periodo de termpe, o sistema de banco e dedos fomecide pele Inmetre.

122 4 Submeter 4 Tgrre, para sualise & aprovecso da utilizaco, naMmm&n&ﬂaMmmm
=5ropo deste documeabo & do BAC, estabelecidos com ouires crgsnismos de Certficacso.

1225 Esoofher o lsbormtinice a ser nssde no processe de Certificecle, com bese nos Teguisites
esebalecdos neste docoments = no AT especifice do objeto.

1226 Coletar, 8 qualmeer wepo @ hors, por determizacho do Iomedn, amestrss ne mercade pasa
reslizacio de ensaios definidos no RAC, sepminds os citérios de amostrapem peevistos, srcando com
o5 ooy referentes 2 colets & 30s ansaEinS.

1227 Possuir um Sistema de Trduments de Baclarescdes mos mokles do previsie no Capimlo 7 deste
RGP

cont o Inmeire.

12.1 8 Moo posswir pendéncisr
1225 Casp v OAC tenhs so3 screditacan cancelada, deverd:
12201 Comunirar imedistemente 2 seas clisntes 3 so8 condiglo e instrai-les 5o processo de transicio

pare outre DAL que estels com sus soreditaco ativs, ssaliznde qoe o centficedos j§ enstidos
permaneceras validus 2té o tirmine dos prases de marntencio ma renovACio, 0 QU2 GCRETET primedn;

2 Disgponibilizar, quands solicitado, 3 Dimetoris &8 Cualidsde o Inmeto todos os regisoos &
informagfes rdatives 205 processos de certificagSo por ele malizados;

mmx m{s} s&n{s} precesse{s) de :em.ﬁ:a;m para subeidin-los quands da mmm fliE mﬂm
D& acreditado para 3 comtinuidade da sur conificegio;

123 2 4 Toformss & Diretorda ds Qualidade do Temetro todas a3 sges realizades dorante o processo de
migrsgie das eupyesss detentoras de certificados com ¢ objetive de eviter danes aos Sormecedozes @
308 consumidores.

12330 O QAC comceisdn nio pode reslizar s stividades de moenutencSo ou renovacio dos
ceriificados smitidos para os Programss ge Avslisghe da Conformidede estabelecidos pele Inmetro.
13 ACOMPANHARMINTO NO MERCADO

111 Veriicacao ds Conformidade
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1311 O foroeoedor & Tesponesvel por FEpOT 35 amosivas &o ohjete certificads refimdss de mercadn
pelo Temetro on ses drgios delegades, para fins de analtise da werificacso da conformidada

1317 O fomecedor que bver o ohjmto certificado sobmetide 2 verificacso &a conformidede se

compromete 3 prestaT 30 Inmstro, quando solicitado, todss 33 informscoes sobre o processo de
CartificacSo, no praze mErime de 5 (cino) dias weis.

13}._35856@3 enronitTaids : (431 T i enbarmentado
ou de risco potencial § senda, ﬂgmmgnﬁnmmh%&ﬂﬂgnmnﬂmmmﬂﬁmmaﬂssm

Verificagio dn Conformidade o fornecedor deve reatizar 8 vetireda do produio ds comercializagio
todo o weritorio nacional.

idude poderio scametsr a

13,21 Sempre que determinsds pelo Inmetro, em caso de denfmcis devidamente fmdun
qu@mﬂm@ek@mﬁs&mmﬁnmmﬂmmﬂam@@mmﬂﬂ,
sepuinde o citérnes de amosiTagem previsios, arcande com o5 custos referentes & coleta @ 205 ensaios.

1237 A roleta de smpsiras poders ser realizads pele Inmetro, que providenciard a enfegs das
mesmes so DAL, Mese casp, o knmeiro serd o responsivel pelo fnas ds colets des amosteas € eavio 80
QAL

i ; endidss nas Portarias, nesie documents & 0o RAC acareters &
@mmﬁa%ﬁamm&smm&mmmemﬁa
Certificagio. Mo caso dos PAC compulsorios, aplicam-se também s penaltidadrs previstes ns Lei n*°
9933 de 20-de desemibeo de 1989,
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ANEXO A - BEQUISITOS PARA A AVALIACAD DE LABORATORIOS NAD
ACREDITADOS OU DE 3 PARTE ACREDITADO PARA OUTRO{5) ESCOPO{S) DE
ENSAID(S) POR ORGANISMOS DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS

A2 ﬂnmmggia

m@mﬂkm&%m@mm%h%mm&
mﬂdnaﬁmtﬁmpmmmmn&mdem

ﬁﬁITmﬁmmmmmacmmhmméﬂm
dﬁmmm&ﬁmmemammmmm « sen THEReTo de FEVisio £ 8

pEtoatrec i gmamm;%w,
MQTMWMWWQMMWMWMM
devew sctar staalizados o acessiveis ap son pessonl.

A33 U labomtiwio dee doounentsy 35 minbuictes & responsabalidedes dﬁ Ferente cmice & do
pmmmm%mmcmmem 3= responcabilidesdes quante:

5 4 execnrao dos ensaion;
by ao plansjmmewio dos mm svatingho dos resulitados & emiveio de relatonos de ensaio;

oy 3 madificacio, deservolvimente, caracterizacso & validacio 8s novos mitodos de ensaie;
&}MW@M&m.

&34 O isbomtorio deve possuir & identificecsn dos sipnstinios morizados {onde esse conceito for
aproprisdo].

A35 O Lhorstorio deve ter procedimento

rastregbilidade das mediphes.

MéﬂhmmwﬁWamMmdemsm;ﬁemgmmm
qﬂ&pﬁ&mmﬁhmsemwm

ﬁj‘?@k sterio deve ter procedimentos documentados @ implementados pars momMEsaio
.n..‘;rw
MSQWMMH&MMMWMS@W@M@MW
amespe:m

A4 PESSOAL
441 O bomtirio deve ter pessos] soficienve com 2 mecessdria escolsridade, treinemento
coshecimento thonico & axperidncia para a5 fuppBes desipnades

pe:3
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mmemmwﬁmwwsmamwmw
gque sus uritizagic nio prejudigre o resultadns dos ensaios.

A 4.3 O Isboraifrio deve for e manier regishos aiuslizados de todo o sen pessoal @onico eavolvido pos
ensaios. Extes rapistros dovern possuir dsta ds suiorizeciio, palo menns, pars:

) resfizar oo difecenies tipos de amosttapem, quando aplicivel;

b} realizar oy difersntes Hpos de ensaios;

€} azsingr 05 relatorios de ensaios;

&y operar o5 diferentes tipos de equipamenios.

AS AWHBB&{:@ES E mmgaﬁs AMRBIENTAIS
&hqum ms@&mms,m de anergis flominacio & ventilagSe

ﬁﬁzﬁhmﬁﬁBMtummh;mmamm;memgmeamgmmm

vondigdes ambienisis, sempre qoe necessario.
MBQWMWmeMMMWMMM

InboTaioric ﬁews possuir todos o= equiperm
= ’sacmrmmﬂmmdﬁm
AB2 Antes d= execugan do ensaic, o lsborstorio Mzmﬁcm%ﬂgmmdneqnpmmm
mmm resitsdps wespedtes, Caso isso ocoms, o egquipamenie deve ser colocsdo form de
operscio, identificade como fors de wso, reparado e demwoumstredo por calitwagip, verificacio oun
mm%awmﬂsmmmﬁemmhmﬂammmm
ﬁnﬁjﬂmmmmm marcade on idemificsdo, pars mdicar o esiado de
calitragan. Emm&u&:ﬂi&mmﬂmwﬂwaﬂmaeswaﬁww&ﬁmnmﬂ
&déﬂxdseqmmmmdwEmwnmgmmmmﬁmmmm

h)mdafabmm ﬁmﬂﬁmgmd&@mmﬂem&mm pnificacan

€ condicio de recebimento, quandoe spropriado;

g} copis das instregtes do Sbricsnte, gnando aproprisdo;
e}@sﬁmmmm:ﬂﬁmmﬂwam;memﬂammwdmxmﬁmm
) detalbes de maantentSs realizads & 55 planejades paz o fakow

£} historico de £ada dano, modificagio ou separo.
ﬁﬁjﬂgﬂammmmmm ot identificade, para indicar & cenificacio ou a
pedromizarSo. O rétnlo dese conter, 7o m TR0
23 nomna do raaterial de referéncis;

b} responsavel pela certificacso ou padionizacio (Anma on pessoay,

€} composicio, quando spropriade;

dydsts de vakidsds.

A5.5.1 Pars os matesisis de refordncia de longs durscio, ¢ laboratorio deve fer um regise contendn

s informactes indicadss no item A4,

AT REABRT.IDAD MWSEWWES
A7T.1 O Inbommorio deve for um propgrems estshebacidn pars 2 mkﬁ:mgm E-R-- W’mﬁﬁm dos sens

execncae dos enaxios.

prtificados de Cﬁﬁm mm&&mm’mm mﬁﬁdﬂﬁm‘:

3) Isboratbrios nacionsis de metrologia cliades oo iem (),

b) lsbomiorios de calibeacin acreditados pels Caere;

<) Isborstérios integrantes de Institetos Mecionais de Metrologia de oulros paises, TS seguintes CESOS:

3
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- quende 3 msiheshilidede for obiids diresinmente de mma institwicho goe detenhs © padrao
Smirie de 3 ko
- guendo = instincis participar de programas de compars i interishoratorial, hmmtaments com
2 Cpcre. obtendo resnlindos compsativeds;
- labomtorios acreditados por Osgamizme: de Acreditscio de omios paises, guando houver
m&mmmmd&cmgﬁmaCMEmw
A7.3 Os centifirados dos squipemeatos de medicio e de eassio de wm lsbomators de enssio devem
.74 O padrbes de referéncia mantidos pelo Isboratirie devem ser usados spenss pars colibraces, a

A3 CALTBRAGAD E METODO DE ENSAID

AB.1 Tosfles 3 instrughes, normas & duedas de referfocia pertinemies 60 trabalhe do lsboratério, devem
estor documentados, mentidos atuslizsdos & progtamente dispoaiveis 9o pessoal do laborstéric.

A B2 O Isbosattrio deve wtilizar procedimentos documentados ¢ Honices estaticficas spropriadss, de
seleclo de Emostas, gonnds realize & smosiragem come patte do ensaio.

AR3 QWMW%M&&M@E&MEM@W
&S40izbmxmmdﬂzmgmmmmmaprmmmdesewdmdﬂmmmm

AR MANUIETD DOS ITENS
MIQMMGM&MM&WWM&M&MM@&M&&M@
eEHVCCo, e quslgper HINED, POAED & tia ideetifoaciy.
A937 O sborsicgic deve ter procedimentos decumenindos £ instslagbes adoguedsc pars evitar
dm;mmdmamm&rwdmmﬁeoammmmammﬂnmm

A 18 BEGISTROS

A10.1 O aboratdrio deve manter um sichama de registeo adegnado 32 soas Circunstinciss particutares
e deve stender nos regulementes sphicavels, bam come 0 meisoe de todas a5 observagbes originsds,
caleados e dados deomrentes, regisizos e cipia dos relarios de enssio, durzate wm pegiode, de pelo
oeNdS, gRatTo 8n0s.

A D2 Ax dltesagdes e/ou emos dos registros devem ser Tiscaios, 550 ramovendo ou tormendo ilegivel
B escrits ou 2 xnotegho aniesior, £ 8 Bove AvHacHe deve ser registrada s lade da anterior Hsteda, de
firrmn legived, gue nio pevmits dibis interpretacio & comier 8 sssirirs oo & robvica do responsived
A.10.3 Os registres dos dados de epsaic devem conter, 1o mimime:

#) idemtificagio do laboratdrio;

b identifivacio 4a amastra;

¢} identificacio do equipamento nilzadc;

) condighes ambiemtais rebevuntos;

e} resaitado da medicho & suxs ingertezas, suande spropeisdo:

f) dote = assinames do pessosl qoe realizon o trabalbo.

A 104 Todos 08 registios impressos poT computedor ou cilonlsdorss, graboos € cuiros devem ser
dstades, rabricado: & anexados 203 registos das madichas,

A5 Todos os mg}sm’m {mcmms 2 da quaslidsde) devem zer mantides pele lbomedio quants &

A11 CERTIFICADOS E RELATORIOS DE ENSAID

ALY Og respitados de cada emsaio oa séme de enssios reshizados pelo lshomtdrio devemn ser
mm&fmammme&lmmmmﬁsmmmﬁemem
inchoir todas &y infomeagbes necesedtias pars a inte dos resultados dp ensaip, conforme
exigido pele método utilizads.

: _\1~:r"'s<.=-§:.1=
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£.11.2 O laborstorio deve regictrar todas a5 informacibes necessirias pasy 3 repoticSo do enspio e astes
registos devem esiar disponiveis para o cliends,

A 113 Todo relstorio ds snsaio deve incluir, pely menns, &= seppinies informagies:

8} titalo;

) mome & enderecs do laboratorio,

¢} identificagio fimica do relatrio;

43 nome ¢ endereco do cliente:

&) descrigio & identificacio, som mebigiidades, do item encnis
£ caracterizacio ¢ condicio do item mssisdo;

#) data 4o recebimento do item e data ds realizacie do ensaio;
b} referéncia sos procedimentos de amostrapem quando pertivente;

{) gasisgaer desvios, sdiches o sxclustes do mitodo de ensaio & qualgoer ouirs infemacio pertinente
a wm ensais especifico, taf como condicies mhiewtais; _

I} mediche:, vedfcagbes & resmltsdos decomentes, mpoindos por tabelns, praficos, evqmemax @
k) declarsgio de incettess extineada do resulindo do enssie {quando pertinente);

D) sssinztors, fmlo ou ifentifirscdo squivalents de pessos) responsivel pelo conteade do Telstdrio e
data de emdsso;

i} quands pertinente daclaracio e goe o3 resubtsdos se referem sommente aos itens ancaiados:

n} decleracio de gue o relattrio 56 deve ser reproduridn por inteiro & com & sprovagio do chenss;

o) idenrtificarBo do ibems

P referénciy 3 especificacio da norma urilizeds,

do;

A 12 SERVEICOS DE APOID E FOENECIMENTOS EXTERNOS

A 121 © Isborsionic deve msnter Tegistos referemies & aguisicho de equipsmentos
a) espacificacho da comprs;

b} inspec o de recebimento;

o} calibeacio on verificsche,




