s 2 cmmsacioria ORIENTAGOES GERAIS - CERTIFICAGAO DE
@X SERINGAS HIPODERMICAS ESTEREIS DE USO UNICO

APRESENTAGAO nacionais ou internacionais especificas, a luz

dos mecanismos de amostragem e ensaios
A Portaria Inmetro 458, publicada em 17/11/2021,

determina que a Seringas Hipodérmicas Estéreis de

previstos neste instrumento;

Uso Unico deverédo ser certificadas e N&o prestar qualquer informagdo concernente
compulsoriamente. ao produto alvo da certificagéo, inclusive no que
o _ se refere a ensaios realizados, salva mediante
Durante o processo de certificagdo as Seringas L ) .
o o . autorizagdo do cliente ou requerido pelos
Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico passam por L L
o . _ ' orgéos oficiais;
analise em laboratérios, onde sdo avaliadas de
acordo com os critérios da RDC Anvisa n° 541, de e Dar andamento ao processo apenas apos o “de
2021. acordo” do cliente, referente aos custos totais

_ do processo;
LEGISLACAO

e Utilizar laboratérios capacitados e acreditados
pela CGCRE ou auditados pelo ICEPEX se

e Portaria Inmetro n° 200 de 29/04/2021; necessario.

e Portaria Inmetro n° 458 de 17/11/2021;

e RDC Anvisa n° 541 de 2021. * Mais detalhes no contrato
de uso do selo de conformidade

DEVERES DO ICEPEX DURANTE O PROCESSO

DE CERTIFICAGAO
DEVERES DO SOLICITANTE DURANTE O

e Exercer a coordenagdo tecnica de todos os pROCESSO DE CERTIFICAGAO
servicos inerentes a concessao, extensao
(inclusdo) e manutencdo do Selo de ° Encaminhar para o ICEPEX os documentos

Conformidade; solicitados para a entrada e finalizacdo do

Processo;
e Verificar a conformidade do produto as normas
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e Utilizar o Selo da conformidade, tdo somente
no(s) produto(s) certificado(s) pelo ICEPEX;

ICEPEX os custos do

das amostragens,

e Recolher junto ao

processo, auditorias ou
visitas técnicas, despesas adicionais de viagens
e dos ensaios a serem realizados nas amostras

ensaiadas.

ICEPEX

contratado, ou subcontratado aos estoques de

e Facilitar o acesso do pessoal do

produto acabado.

e Implementar, nos prazos avancados, as
recomendacgdes do ICEPEX, quanto as acoes
corretivas decorrentes das n&o-conformidades

detectadas;

* Mais detalhes no contrato

de uso do selo de conformidade

MODELO DE CERTIFICAGAO

Para certificar as Seringas Hipodérmicas Estéreis
de Uso

importadores poderdo optar por dois modelos de

Unico os fabricantes nacionais e
certificagdo: Modelo 5 - Avaliagao inicial consistindo
de ensaios em amostras retiradas no fabricante,
incluindo auditoria do Sistema de Gestdao da
Qualidade - SGQ,

manutengao periddica através de coleta de amostra

seguida de avaliacédo de
do produto no comércio, para realizagdo das
atividades de avaliacdo da conformidade e auditoria
do SGAQ.

ou o Modelo 1b — Ensaio de Lote.

Modelo 5 - Modelo com Avaliagado do Sistema da

Qualidade do Fabricante e Ensaios no Produto.

Este sistema abrange a avaliacdo e o
acompanhamento do Sistema da Qualidade do
fabricante do produto, objeto da certificacdo, bem
como a realizagdo dos ensaios previstos nas
normas nacionais e internacionais correspondentes

em amostras coletadas na fabrica ou no comércio.

A Licenca para Uso do Selo de Conformidade s6 é
concedida apds assinatura do Contrato firmado
entre o ICEPEX e o solicitante e a conclusao do

processo de Certificacdo.
Modelo 1b

Este modelo consiste em ensaio de lote. Na
realizagdo dos ensaios para a certificacdo de lote,
deve ser observada uma amostragem abrangendo
100% dos modelos que compdem o lote, em
quantidade de amostras de acordo com o

Procedimento de Amostragem de Produtos.

Com a aprovagao do Relatério de Ensaio analisado
pelo Departamento Técnico, o ICEPEX comunica ao

solicitante o0 numero de sua Licencga.

Em caso de reprovagao do lote de certificagao, este
ndo pode ser liberado para comercializagdo e o
ICEPEX comunica ao solicitante um parecer sobre o

procedimento a ser utilizado.

A Licenca para Uso do Selo de Conformidade s6 é
concedida apds assinatura do Contrato firmado
entre o ICEPEX e o solicitante e a conclusao do

processo de Certificagao de Lote.

DOCUMENTOS NECESSARIOS

e Solicitagao de Certificagao

e Contrato (12 Certificacdo e Manutencgéo)
e Memorial Descritivo

o Fotos dos produtos

e Aprovagdo do Orgamento

*Outros documentos necessarios sao

solicitados no decorrer do processo.

VALIDADE DO CERTIFICADO

Modelo 5 — O certificado tera validade de cinco
anos apos a emissdo do mesmo, sendo necessario

dar continuidade aos processos de manutencao
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anual para manter valida sua certificagéo. Caso opte e Continuagdo de certificagdo de acordo com as
por ndo dar continuidade aos processos de condi¢cdes especificadas pelo ICEPEX (por
manutengao a certificagao deve ser cancelada. exemplo, aumento de manutencgao);

e Redugdo do escopo de certificacdo para

Modelo 1b - Quando o cliente optar pela remover variantes do produto ndo conforme;
certificagdo por esse modelo, o certificado tera o Suspensdo da certificacdo pendente de acdes
validade indeterminada e sera valido somente para corretivas pelo cliente;

a quantidade do lote determinado e identificado N0«  Cancelamento da certificaczo.

processo, no entanto, para cada importagédo ou lote )
Quando houver término, suspensdo, redugao de
fabricado, o cliente devera solicitar uma nova -
N escopo ou cancelamento, o ICEPEX notificara o
certificagao. o ] .
solicitante através de oficio. A partir do prazo

estipulado no oficio enviado, o ICEPEX conduzira

TRATAMENTO DE RECLAMAGOES . ~ -
avaliagao das agdes tomadas pelo solicitante.

Neste escopo a empresa deve dispor de uma FLUXOGRAMA DOS PROCESSOS

sistematica e documentacgéo adequada
o ] . . Para conhecer o fluxograma dos nossos processos,
contemplando os requisitos da respectiva legislagéao
) . acesse 0 nosso site na area de Instru-
relacionada ao tratamento das reclamacgbes
) . ¢bes>Certificacdo de Produtos>Fluxograma de Pro-
recebidas e agbdes tomadas pela empresa.

Cesso.
i - ~ DUVIDAS/CONTATOS
TERMINO, REDUCAO, SUSPENSAO OU
CANCELAMENTO DA CERTIFICAGAO
Endereco:

Quando uma Nao Conformidade com os requisitos
Jma vao a Av. Guido Caloi, 1000 — Torre 5 — 4° Andar —

de certificacdo €& fundamentada, em qualquer

atividade de certificacdo, o ICEPEX considerara e Sala 404 — Jardim S&o Luis — CEP: 05802-140 -

decidira sobre a acdo apropriada a ser tomada, S3o0 Paulo — SP.

podendo ser as seguintes: Email: icepex@icepex.org.br

PABX: (55 11) 3202-2660
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