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[bookmark: _GoBack]Project no.: _________________

	Indicar abaixo os documentos fornecidos para a solicitação de certificação, considerando:
Fornecedor = Apenas organização brasileira, de acordo com a definição do Inmetro Portaria 054/2016
Fabricante = organização brasileira ou estrangeira, de acordo com a definição do Inmetro Portaria 054/2016
Nota: Para os documentos abaixo, TÜV SÜD  irá verificar a sua autenticidade em relação aos documentos originais.
Indicate below the documents supplied for certification request, considering:
Supplier = Only Brazilian organization, according to definition of Inmetro Ordinance 054/2016
Manufacturer = Brazilian or foreign organization, according to definition of Inmetro Ordinance 054/2016
Note:  For the documents below, TÜV SÜD will verify their authenticity according to original documents.


	Descrição do documento requerido / Description of required document 
	Nome do arquivo fornecido / 
File name submited
	Verificação pelo PH TÜV-SÜD
Checked by TÜV SÜD PH
	Verificação pelo TC  Checked by TC

	Referentes ao Produto e Fabricante / For product and manufacturer

	1. O(s) produto(s) possui(em) relatório de ensaios emitido(s) por Laboratório Acreditado (ILAC ou IAAC) com até 2 anos da data atual (ou 4 anos em caso de equipamento de grande porte, conforme definição da portaria INMETRO nº54 – item 4.7)? 
The product(s) has(ve) test report(s) issued/ tested by Accredited laboratory (ILAC or IAAC),  up to 2 years of current date (or 4 years in case of large size equipment, according to INMETRO ordinance nº54 – item 4.7)?
Sim / Yes* |_|    Não / No |_| *Se sim, favor fornecer cópia de todos os relatórios
 *If yes, please to send copy of all test reports
	
	
	

	2. A(s) Fábrica(s) possui(em) Certificação ABNT NBR ISO 13485? 
Is the manufacturing plant ISO 13485 certified?  
Sim* / Yes |_|    Não / No |_|
*Se sim, favor fornecer o certificado e o relatório da última auditoria realizada 
* If Yes, please provide the Certificate and the report of last audit/ inspection performed
	
	
	

	3. Favor encaminhar os seguintes documentos relativos ao Sistema de Gestão da Qualidade do Fabricante, em sua atual versão:
 Please, send us the documents about the Quality Management System of Manufacturer, in your actual version:
- Manual da Qualidade / Quality Manual
- Lista Mestra dos Documentos da Qualidade / Master List of Quality Documents
	
	
	

	4. Favor encaminhar os seguintes documentos e especificações técnicas sobre o produto/ projeto: 
Please, send us the documents and technical specifications about the product / project:
- Manual do Usuário em Português de acordo com requisitos da ABNT IEC 62366, contendo no mínimo as seguintes informações: 
User's Manual in Portuguese in accordance with requirements of ABNT IEC 62366, containing at least the following information:
a) Características de desempenho significativas
significant performance features:
i) indicação médica destinada
intended use;
ii) a população destinada de pacientes indicando minimamente idade, peso, saúde e condição do paciente 
the intended population of patients showing minimal age, weight, health and condition of the patient;
iii) parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o qual interage 
part of the body or tissue type in which it is applied or with which it interacts;
iv) perfil do usuário destinado, com uma redação em um nível de compreensão consistente com o perfil do usuário destinado e 
User profile designed with an essay on an understanding level consistent with the intended user profile and;
v) condições de utilização destinada indicando minimamente ambiente para uso, incluindo requisitos de higiene; frequência de utilização; localização e mobilidade 
conditions of intended use indicating minimal environment for use, including hygiene requirements; frequency of use; location and mobility.
b) Um sumário da especificação da aplicação do produto ou “declaração de utilização destinada”; 
A summary of the product application specification or "use declaration intended";
c) Princípio de operação e
 Principle of operation; and
d) Características físicas construtivas significativas
significant constructive physical characteristics.

- Memorial Descritivo do produto de acordo com requisitos da Portaria INMETRO 054/2016 
Descriptive Memorial of the product according the requirements of INMETRO Ordinance 054/2016
- Fotos externas e internas de todas as faces, detalhando as etiquetas, logos, avisos, entradas, saídas e botões de acionamento. Estas fotos devem possuir resolução mínima de 800 x 600 dpi. 
 External and internal photos from all faces, detailing labels, logos, warnings, inputs, outputs and drive buttons. These pictures must have a minimum resolution of 800 x 600 dpi.
Desenho ou arte final das embalagens (primária, secundária e/ou terciária), quando aplicável (existindo embalagem) 
Drawing or artwork of packaging (primary, secondary and / or tertiary), where applicable (existing package)
 Resumo descritivo do Gerenciamento de Risco em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971, item 3, incluindo os seguintes aspectos: 
 Descriptive summary of Risk Management in accordance with ISO 14971, item 3, including the following:
 
a) Responsabilidades da alta administração, item 3.2.
 senior management responsibilities, item 3.2.
b) Qualificação de pessoal, item 3.3. 
Personnel Qualification, item 3.3.
c) Plano de gerenciamento de risco, item 3.4.
 risk management plan, item 3.4.
d) Sumário de gerenciamento de risco, item 3.5.
 Risk Management Summary, item 3.5.
	
	
	

	5. Existe alguma atividade ou processo(s) terceirizado(s) que são utilizados para a fabricação do produto objeto de certificação e que possa(m) afetar a sua conformidade? 
Is there any activity or outsourced process(es) that are used to manufacture the certification object product and that may affect their compliance?
Sim* / Yes |_|    Não / No |_|
*Se sim, a razão social da empresa que efetua esta atividade e o endereço devem ser informados na Solicitação de Certificação e descritas quais atividades são realizadas neste local.
* If yes, the name of the company that do this activity and your address must be reported in the Certification Request and described what activities are doing in this site.
	
	
	

	Referentes ao Fornecedor / For the Applicant (Legal Representative)

	6. Favor encaminhar os seguintes documentos para análise da equipe TÜV-SÜD do Brasil: 
Please, send us the documents for analysis of TÜV-SÜD do Brasil team:
- Cópia do Contrato Social da empresa Solicitante (o qual figura o mesmo endereço citado no formulário) 
Copy of social contract of applicant company (the company that is referred as Legal Representative). This document is also known as: Company statutes / Articles of Association / Bylaws of the corporate
- Cópia do documento de identidade (RG) do responsável legal da empresa que assinará os compromissos e documentos referentes à certificação. 
Copy of document of identification from person / professional, that is legally bound to applicant company, and will sign documents about this certification in name of this applicant entity;
- Cópia do Contrato ou Documento legal que comprove ligação comercial entre o Solicitante e o Fabricante. 
Copy of contract or legal document that prove the relationship between applicant (legal representative) and manufacturer
	
	
	

	7. Rastreabilidade (somente no caso de produtos já certificados ou em manutenção): 
Traceability (only in case of products already certified or in maintenance)
- O solicitante deve apresentar um controle para a rastreabilidade dos produtos que ostentam o Selo de Identificação da Conformidade, devendo este estar disponível para o Inmetro e para a TÜV-SÜD do Brasil por pelo menos 5 (cinco) anos da data da distribuição comercial pelo fabricante.
 The requester must be able to present records of traceability control of products that use the Conformity Identification Seal, to INMETRO and TÜV-SÜD do Brasil for 5 (five) years starting from commercialization date by manufacturer.
	
	
	

	8. Tratamento de Reclamações / Complaints handling
O Solicitante possui sistemática para o tratamento de reclamações de seus respectivos clientes? 
 Does the requester has systematic of handling complaints of your customers?
|_| Não / No |_| Sim / Yes
Caso sim, favor apresentar/ If yes, please present:
- A Política para o Tratamento de Reclamações, assinada pelo seu executivo maior 
 The quality policy for complaints handling, signed by higher executive

- Procedimento, formulários e registros sobre o tratamento das reclamações 
Procedure, forms and reports about handling complaints
- Nome da(s) pessoa(s) responsável(is) pelo tratamento das reclamações: 
Name(s) of responsible(s) person(s) for complaints handling 
	
	
	




	OBS: Os documentos e questões solicitados acima são obrigatórios para dar início ao processo de certificação. Solicitamos informar imediatamente à equipe TÜV-SÜD do Brasil em caso de dificuldade em sua obtenção, pois a ausência de qualquer um dos mesmos poderá acarretar paralisação ou demora no processo de certificação.
The documents and questions required above are obligatory to start the certification process. We ask to inform immediately to TÜV SÜD-team of Brazil in case of difficulty to get these documents, since the absence of any of them may result in interruption or delay of certification process.



	Caso necessário, a TÜV-SÜD do Brasil solicitará informações complementares para a avaliação adequada dos produtos a serem certificados, devendo as mesmas serem fornecidas.
If necessary, TÜV-SÜD do Brasil will request complementary information about products to be certified, should them be provided.
O TÜV-SÜD do Brasil assegura que todas as informações fornecidas serão tratadas em caráter de confidencialidade.
TÜV-SÜD do Brasil assures that all information received will be treated with under strict confidentiality.
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