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Dados Cadastrais da Empresa Solicitante / Certification Application

Empresa/ Company:

) Bairro/
Endereco/ Address: neighborhood:
CEP/ ZIP; Municipio/ City: | | UF/ State:
CNPJ: Inscricdo Estadual: ‘ Inscricédo Municipal:‘

Nome/ Name:

Func¢é&o/ Function:

E-mail:

Telefone/ Phone:

Celular/ Cellphone:

N° colaboradores/
Employees Qty:

Turnos/ shifts:

Data da solicitacdo de Proposta/ Proposal Request Date:

(Esta secéo aplica-se apenas a empresas que operam com mais de um turno / This section applies only to
companies operation with more than one shift)

A empresa possui atividade (s) que séo realizadas apenas no turno noturno?
Does the company have activities that are performed only in the night shift?
O Sim/ Yes [ N&o/ No

Se sim, descreva qual (is) atividade (s)/ If Yes, describe which the activities:

Dados Cadastrais da Empresa Fabricante (preencher somente se diferente do solicitante)
Contracted Manufacturer Certification Application (only if different of above)

Empresa/ Company:

Endereco/ Address:

‘ Bairro/ Neighborhood:

CEP/ ZIP:

UF/

Municipio/ City: State:

CNPJ:

Inscri¢céo Estadual: ‘ ‘ Inscrigdo Municipal:

Nome:

Funcé&o/ Function:

‘ E-mail: |

Telefone/ Phone:

Celular/ Cellphone:

N° colaboradores/
Employees Qty:

Dados Complementares / Additional Data

Endereco onde sé&o realizados ensaios de rotina (seguranca elétrica)
Place where the final tests are performed

Endereco do distribuidor no Brasil
Brazilian Distributor Address

Endereco do Atendimento ao Cliente
Costumer Communication Address

Endereco(s) da assisténcia técnica
[Technical Service Address

Dados de Cobranca: (preencher somente se diferente do solicitante)

Endereco/ Address: |

‘Bairro/ Neighborhood‘

CEP/ ZIP |

Municipio/ City ‘ UF/ State

Nome e Funcao/
Name & Function

E-mail:

Telefone/ Phone

Celular

Regime Tributario:

OSimples Nacional OLucro Real OLucro Presumido

ISS na regido:

%
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)Alguma atividade de fabricacéo é terceirizada ou realizada em outro endere¢co? Nao (0) Sim (O)

Para certificacdo de produto no caso de existir terceirizacéo de todo ou parte do processo de fabricacdo, solicitamos
relacionar abaixo todos os locais das empresas terceirizadas e indicar as respectivas etapas de producdo/ escopo
realizadas fora da organizacéao.

Manufacturing Stages Carried Out by Outsourced Companies No (O) Yes (O)
(Use this field to list the manufacturing partial or complete stages carried out by other companies)

NO
Site Endereco/ Address CNPJ Escopo/ Scope | colaboradores
Employees Qty

Certificacdo conforme Norma ou Produto / Certification as Standard or Product:

Equipamento Eletromédico - Portaria INMETRO 384/2020 ) . . ~
C Electrical Medical Device — INVETRO Ordinance 384/2020 | = 'S0 13485:2016 —item 7.3 LISim/ Yes [ Nao/ No

Agulhas Hipodérmicas e Gengivais (Portaria INMETRO n°
84/2021

Hypodermic and Gingival Needles (INMETRO Ordinance n°
84/2021

O 1SO 9001:2015 —item 8.3 OSim/ Yes [ Nao/ No

Equipo (Portaria INMETRO n° 461/2021)
Infusion Set (INMETRO Ordinance n° 461/2021)
Seringas (Portaria INMETRO n° 458/2021)
Syringes (INMETRO Ordinance n° 458/2021)
Marcacédo CE — indicar Diretiva:
CE Mark — indicated directive:

Norma/ Portaria INMETRO
Standard / INMETRO Ordinance

(] O 1SO 14001:2015

O 1SO 45001

C

[ Outros/ Others

Modelo da certificagdo (em caso de produto)
05
O1b

Escopo da Certificacdo/ Certification Scope

Dados do Produto/ Produt Description
Produtos / Products Modelo / Model

Especificagdo Técnica
Technical Specification

Total Familias / Family qty: O Simples
0 Complexo

(Esta secdo aplica-se apenas a empresas que operam um sistema de gestéo integrado/ This section applies
only to companies operating an integrated management system)

Os procedimentos de gestéo (ex: Controle de Documentos, Auditoria Interna), politica e manual de gestéo sao
integrados/ Are management procedures (eg Document Control, Internal Audit), policy and management manual
integrated?

[1Sim/ Yes. Quantos %/ How many %(ex: 20%, 40%, 60%, 80%, 100%)?
1 Nao/ No

TUV NORD BRASIL


http://www.tuv.com/br/brasil/servicos_br/certificacao_produtos/dispositivos_medicos_mdd_br/iec_60601_1_br/iec-60601-1.html

T “ VNORD Solicitacéo de Proposta Técnico-Comercial - Produtos Médicos
U Certification Application Form - Medical Devices

F03-06 Rev. 00 - 05/2023

Possui pessoal competente para responder de forma simultanea pelo Sistema de Gestéo Integrado/ Do you have
competent staff to answer simultaneously for the Integrated Management System?

[1Sim/ Yes [ N&o/ No
Enviar os seguintes documentos / Documents Required:

Eletromédicos, agulhas, seringas ou equipos / Medical devices, needles, syringes or infusion sets:

- Manual do Usuario — Ultima Revis&o / User Manual — Last Revision e/ou Arte da Rotulagem (NO IDIOMA
PORTUGUES);

- Manual da Qualidade (SGQ Fabricante) — Ultima Revis&o / Quality Manual (QMS manufacturer) — Last

Revision;

- Lista Mestra dos Documentos da Qualidade (Fabricante) — Ultima Revis&o / Master List of Quality Documents
(manufacturer) — Last Revision;

- Certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a norma ISO 13485 que contemple o processo produtivo
do produto objeto da certificacéo, quando existir;

- Ultimo relatério de auditoria ISO 13485, bem como Audit Findings List (se aplicavel);

- Regras de formagéo de familia, incluindo a relacdo de todas as marcas comercializadas;

- Documentacéo fotogréafica do objeto: fotos externas e internas de todas as faces, detalhando as etiquetas, logos,
avisos, entradas, saidas, botdes de acionamento, quando aplicavel,

- Memorial descritivo contemplando o projeto do objeto em seus detalhes construtivos e funcionais, e a relacao de
seus componentes criticos, incluindo seus fornecedores e possiveis certificacdes existentes;

- Desenho ou arte final das embalagens (primaria, secundaria e/ou terciaria), quando aplicavel,

- Cépia do contrato social ou outro instrumento de constituicdo, que comprove sua condi¢cdo de fornecedor.

Eletromédicos / medical devices:

- Relatorio de usabilidade (IEC 60601-1-6) emitido por laboratério CGCRE/ILAC, se aplicavel;

- Relatdrio de andlise de ciclo de vida do software (IEC 62304) emitido por laboratério CGCRE/ILAC, se aplicavel;
- Lista de normas técnicas, com justificativas, definidas pelo fabricante como aplicaveis ao produto; a identificacéo,
com justificativas, se o produto é ou nao parte de uma familia; a identificagdo, com justificativas, se o produto € ou
faz parte de um sistema eletromédico; e a descrigdo dos produtos que fazem parte do sistema, caso aplicavel;

- Arquivo de engenharia de usabilidade;

- Arquivo de gerenciamento de riscos, com 0s seguintes acompanhamentos, quando aplicavel:

a) especificacBes técnicas do produto;

b) esquemas elétricos do produto;

¢) identificacdo das fun¢bes do equipamento ou sistema EM que constituem desempenhos essenciais;

d) lista de componentes criticos;

e) critério de sele¢cdo de componentes de alta integridade;

f) lista dos componentes certificados e de seus respectivos certificados;

g) classificacdo da flamabilidade para materiais isolantes;

h) diagrama de isolacéo incluindo o MDP — MPP e MPO;

i) indices comparativo de trilhamento dos materiais isolantes solidos (CTI);

j) grau de poluigéo;

k) especificacdes das fiacoes;

I) classe de isolagdo dos transformadores, motores, chaves elétricas, soquetes de lampadas, etc.;

m) categoria de sobretenséo do equipamento;

n) lista de falhas e ocorréncias.

Equipos /infusion sets:
- Modelo(s) de bomba de infus&o para o(s) qual(is) o equipo € indicado nas instru¢cdes de uso (para
0 caso de equipos de infusdo de uso Unico para uso com bomba de infuséo);

Kits:

- Descricdo do produto fracionado ou dos produtos que compdem o Kit;

- Copia(s) autenticada(s) do(s) Certificado(s) de Conformidade do produto submetido ao fracionamento ou dos
produtos que compdem o kit, dentro de sua validade;

- Autorizacao particular de repasse de certificacdo, assinado pelo(s) detentor(es) do(s) certificado(s) do(s) produtos;
- Documentacéo fotogréfica do(s) produto(s) relacionados em d): fotos externas e internas de todas as faces,
detalhando as etiquetas, logos, avisos, entradas, saidas, botdes de acionamento, quando aplicavel;

- Desenho ou arte final das embalagens (primaria, secundéria e/ou terciaria);

- Manual do usuario com instru¢8es no idioma Portugués, quando;

- Autorizacao para o uso da(s) marca(s), caso o embalador se utilize da(s) marca(s) da certificaco original,

- No caso de processo de repasse de certificagdo para produtos importados, sera necessario enviar copia da
Licenca de Importacéo (LI), junto com a solicitacdo do repasse de certificacéo.
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- Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ e o contrato social da empresa contendo, no objeto, a descrigdo
de suas atividades.

Se a empresa e/ ou produto j4 é certificada (0), preencha os dados abaixo. Se for Produtos, por favor
descreva o tipo, modelo e caracteristicas adicionais.

If the company and/ or product is already certified, complete the data below. If products, please describe
type, model and additional characteristics.

a) Norma / Standard

b) Organismo Certificador e credenciamento
Notified Body and its accreditation

c¢) Validade do Certificado
Certificate Expiration Date

Favor informar como conheceu o TUV NORD Brasil. Please informe how you knew the TUV NORD Brasil.
O Redes Sociais.
O Pesquisa no Google.
O Site TUV NORD Brasil.
O Outros. Especificar:

Informacdes sobre Servicos de Consultoria / Information about Consultancy Services:
A sua Organizagéo utilizou algum servi¢co de Consultoria para auxiliar no desenvolvimento e/ ou implementacéo de
seu Sistema de Gestao?
Did the company receive any consultancy service to develop management system?

(Informacgao obrigatdria / Necessary information) SIM/ YES O NAO/NO O
Empresa de Consultoria / Consultancy Company
Consultores / Consultant:

Preencha o Formulario de Solicitacdo de Proposta Técnico-Comercial e encaminhe via e-mail para
DL-BR proposta@tuev-nord.de aos cuidados da area comercial.

Fulfill the application form below and submit it to DL-BR _proposta@tuev-nord.de addressed to sales department.

Preenchimento da Coordenacdo da UNT Medical Device/ Medical Device UNT Coordination (Obrigatério para
solicitagdes de Produtos Médicos).

Justificativa de aceitacdo em caso de falta dos documentos/registros solicitados pelas portarias:

Nome completo/ Full name:

Assinatura/ Signature:
Data/ Date:

Obs.: a assinatura por parte da coordenacdo validara a composicao das familias estabelecidas pelo
solicitante. A OS somente podera ser processada ap6s esta assinatura.

The coordinator signature will approve the family composition defined by the applicant. The WO can only be
processed after this approval.
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