Documentacao Técnica para Avaliacdo da Conformidade de um dispositivo médico, de

acordo com os procedimentos previstos baseados no Sistema de garantia de qualidade

da producéao (Anexo V)
(Decreto-lei n® 145/2009, na sua atual redacéao)

Documentacéo transversal

PARTE I — Informacoes Gerais

1. Identificagdo do fabricante / mandatario

SIM

NAO | N.A.

Denominagéo do fabricante / mandatario

Morada

Telefone, Fax, E-mail

Responsavel técnico

e Contactos

e Qualificagbes e Curriculum Vitae

2. Copia da autorizagdo de laboragéo

SIM

NAO | N.A

Autorizagdo valida para atividade (Camara, Ministério, Infarmed, etc.)

3. Organograma

SIM

NAO | N.A

Organograma da empresa com descricdo das competéncias

4. Planta da fabrica

SIM

NAO | N.A

Planta geral da fabrica e legenda respetiva

5. Fluxograma de acesso do pessoal

SIM

NAO | N.A.

Planta da fabrica, representando por setas o fluxo de pessoas e

materiais

6. Fichas de aptiddo do pessoal

SIM

NAO | N.A.

Modelo das fichas de aptidao

Controlo da empresa relativamente a aptiddo dos funcionarios

_E Em Bl Epn Em K
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PARTE Il - Sistema de Qualidade Implementado
Il.A Geral
1. Objetivos da qualidade

SIM_| NAO | N.A.
Documento que relina os objetivos da empresa e onde se incluam:
e Metas propostas
e Departamentos envolvidos
e Prazos previstos para o cumprimento dos objetivos
e Acdbes a desenvolver
Certificagbes da empresa (cOpia dos certificados)
2. Tratamento da documentacdo _
SIM | NAO | N.A.
Procedimento de revisao, atualizacao e distribuicdo dos documentos do
sistema de qualidade (incluindo a identificagdo de documentos de
origem externa)
3. Auditorias (internas e/ou externas) _
SIM | NAO | N.A.
Procedimento de auditorias (internas / externas)
Plano anual de auditoria
e Definigdo de Secgéao / Processos a auditar
e Datas previstas / efetivas
4. Formacgéo _
SIM | NAO | N.A
Procedimento de formagéo
e Metodologia de avaliagéo da eficicia da formacao
Plano anual de formacéao
e Datas previstas / efetivas
5. Procedimento relativo a agdes preventivas e corretivas
SIM | NAO | N.A

Procedimento de agles preventivas

e Avaliacdo da eficacia das acbes desencadeadas (fases e
responsabilidades)

Modelo de registo de a¢des preventivas

Procedimento de agdes corretivas

e Acdes desencadeadas

e Avaliagao da eficicia das agbes desencadeadas

Modelo de registo de a¢des corretivas

______EN E
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6. Procedimento de produto ndo conforme

SIM | NAO | N.A.
Metodologia a seguir quando é detetado um produto nao conforme
e Investigacdo das causas da nao conformidade
e Pessoal responsavel pela decisdo
Modelo de registo das ndo conformidades
7. Procedimento de tratamento de reclamagdes _
SIM | NAO | N.A.
Procedimento de reclamacgdes
e (Canais disponiveis para a rececao de reclamagodes
e Seguimento da reclamacao
Modelo para registo de reclamacgdes
e Identificagdo do dispositivo e origem da reclamagéo, motivo e
acoes efetuadas
8. Procedimento de selecdo e qualificacdo de fornecedores _
SIM | NAO | N.A

Metodologia de selecao de fornecedores

Critérios de classificagdo de fornecedores

9. Procedimento de rececdo de matérias-primas e material de embalagem

SIM

NAO

zZ
>

A forma de proceder a rece¢ao de materiais

Como é efetuada a codificacdo do material rececionado

A forma de rejeicao e devolugéo de materiais

10. Libertacdo do lote do produto

SIM

NAO

Procedimento para libertacao de lote

Responsével pela libertagéo de lote

_En En En Ep E

11. Sistema de Vigilancia

SIM

N.A.

Procedimento de vigilancia

e Metodologias para obtencao e rececao de informagbes acerca
do dispositivo (Monitorizagao pds-mercado)

e Tipo de incidentes

e Critérios para emissao de relatorio de vigilancia

e Definicdo dos prazos a cumprir
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Modelo para FSN (Field Safety Notice)

Modelo de FSCA (Field Safety Corrective Action)

Protocolo de seguimento clinico

i

(htto//www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO DO MERCADO/VIGILANCIA DE DISPOSI

TIVOS MEDICOS/INFORMACAQO GENERICA/folheto.pdf)
(Guidelines MEDDEV 2.12/1 rev.6 e MEDDEV 2.12/2; NB-MED/2.12/Rec1)

II.B Equipamentos
1. Calibracdo

SIM

NAO

N.A

Procedimento de calibragédo

e Definicdo da periodicidade de calibracdo

Plano de calibracao

2. Manutengéo

SIM

NAO

N.A

Procedimento de manutengéo

e Definigao da periodicidade de manutencao

Plano de manutengéo preventiva

__En &

Il.C — Limpeza

1. Fardamento

SIM

NAO

N.A

Identificacdo de fardamento para as varias secgdes

Fardamento de visitas

Lavagem do fardamento

e Detergente utilizado

e Periodicidade de lavagem

____E

2. Controlo de pragas

SIM

NAO

N.A.

Contrato estabelecido com empresa externa

Identificagdo dos locais criticos

Referéncia ao tipo de pragas controladas

Ficha de seguranca dos produtos utilizados

3. Limpeza

SIM

NAO

N.A

Procedimento de limpeza das secgdes fabris:

e Frequéncia de limpeza

e Produtos utilizados

B N
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Ficha de seguranga dos produtos utilizados

Rotatividade entre os produtos de limpeza

Precaugdes especiais

Especificagbes de limpeza para cada seccao

4. Monitorizacdo ambiental

SIM

NAO | N.A.

Procedimento de monitorizagdo ambiental:

Alvo do controlo (Ar, superficies, funcionarios, etc.)

Locais definidos

Frequéncia de monitorizagéao

Equipamento utilizado

Critérios de aceitagcdo, niveis de alerta e acao, referéncias
utilizadas

Relatério de classificagao das salas (efetuado por laboratério acreditado

para o efeito)

Referéncia Normativa: ISO 14644

PARTE Ill — Gestao de risco

SIM

NAO | N.A.

Procedimento de gestao do risco

Quantificagcao e qualificagdo do nivel de risco/perigo

Defini¢cdo dos critérios de aceitagao do risco

Monitoriza¢do p6s-mercado

Referéncia Normativa: EN ISO 14971
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Documentacao especifica relativa ao(s) dispositivo(s)

Parte IV - Geral

1. Identificagcdo

SIM

NAO

Categoria, familia e identificagdo do dispositivo

N.A.

2. Denominagéo

SIM

N.A.

Nome(s) comercial(is)

Nota: Diferentes nomes comerciais para o mesmo produto fazem parte do mesmo requerimento para avaliagdo da

conformidade

3. Variantes previstas

SIM

NAO

N.A.

Varias formas de apresentacao (Dimenséao, volume, etc.)

4. Classe proposta

SIM

NAO

N.A.

Classe proposta em consonéancia com requerimento e Decreto - Lei

Regras de classificacao aplicavel

(De acordo com o anexo IX do DL n.° 145/2009 na sua atual redagao)

(htto.//www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS MEDICOS/CLASSIFICACAO E FRONTEIRAS

/CLASSIFICACAO FRONTEIRAS INTRODUCAOQ:; Guideline MEDDEYV 2.4/1 rev.9)

5. Constituicdo do dispositivo

SIM | NAO | N.A.
Composigao qualitativa e quantitativa do dispositivo -
Outros dados relevantes
6. Finalidade prevista e mecanismo de acdo

SIM | NAO | N.A.
Indicagdes de uso / Utilizag&o reivindicada
Mecanismo de agdo do dispositivo
7. Mercado

SIM | NAO | N.A.
Indicagao dos paises para onde se pretende comercializar o dispositivo i
8. Rotulagem
Devera ser anexo o projeto de embalagem primaria, secundario e | SIM | NAO | N.A.

rotulagem, na qual devem constar:

Identificag&o do dispositivo e/ou conteddo da embalagem
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Nome e endereco do fabricante, precedido da mengéao “fabricado por

ou o correspondente simbolo harmonizado

Nome e endere¢o do mandatario

Marcagao CE com cédigo do ON "

Mengéo “Dispositivo feito por medida”, quando é fabricado de acordo

com uma prescri¢cdo para um determinado doente

Mengédo “Exclusivamente para investigacdo clinica” quando a sua

utilizagéo for para esse efeito

Mengdo de que “o dispositivo inclui como parte integrante uma

substancia derivada do sangue humano”

Mencao “Estéril” e respetivo Método de Esterilizagdo ou os

correspondentes simbolos harmonizados

Indicacdo que o dispositivo é de “Uso Unico” ou uso do simbolo

harmonizado

Indicacdes de que o dispositivo contém ftalatos

Condigdes especiais de armazenamento ou manuseamento

Finalidade prevista, sempre que esta ndo seja evidente e em

consonancia com os dados enviados

Instrugdes particulares de utilizagao

Adverténcias ou Precaugdes a tomar

Numero de Série ou Cédigo de lote (precedido da mencao “Numero de

Série” ou “Lote”) respetivamente, ou do simbolo harmonizado

Prazo de validade ®': (ano/més), ou uso do simbolo harmonizado

Ano de fabrico para dispositivos ativos ndo abrangidos no ponto anterior

Informagdes redigidas em lingua portuguesa *. (Para linguas que néo o
Portugués e Inglés, dever-se-4 acompanhar de uma declaragdo em

como as tradugdes estdo conformes)

(de acordo com o anexo | do DL n.° 145/2009 na sua atual redacdo; Guideline MEDDEV 2.5/5 Rev. 3;
NBMED/2.5.2/Rec3 e NB-MED/2.2/Rec3; Norma referéncia: EN 980)

™ Exceto para dispositivos feitos por medida e exclusivos para investigagdo clinica

@ Ftalatos téxicos para a reprodugéo, da categoria 1 ou 2, em conformidade com o anexo | da Diretiva n.° 67/548/CEE,
do Conselho, de 27 de junho

® Apenas aplicavel se estiver em causa a seguranga, i.e., se o dispositivo se alterar ao longo do tempo e ndo cumprir
com o desempenho para o qual foi concebido

“ Caso o fabricante pretenda comercializar o dispositivo noutros paises, europeus, deverd enviar uma copia da
legislagdo aplicada nesses paises, relativamente ao idioma em que os dispositivos devem existir.

9. Instrugées de utilizagcdo

SIM | NAO | N.A.

Identificagdo do dispositivo e/ou conteddo da embalagem

Nome e endereco do fabricante, precedido da mengéo “fabricado por”

ou o correspondente simbolo harmonizado
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Nome e endereco do mandatario

Marcagao CE com cédigo do ON "

Mencao “Dispositivo feito por medida”, quando é fabricado de acordo

com uma prescrigao para um determinado doente

Mencao “Exclusivamente para investigagdo clinica” quando a sua

utilizagcéo for para esse efeito

Mencdo de que “o dispositivo inclui como parte integrante uma

substancia derivada do sangue humano”

Mencao “Estéril” e respetivo método de esterilizagdo ou os

correspondentes simbolos harmonizados

Indicagdo que o dispositivo € de “Uso Unico” ou uso do simbolo

harmonizado

Indicagées de que o dispositivo contém ftalatos ©

Condigdes especiais de armazenamento ou manuseamento

Finalidade prevista, sempre que esta nao seja evidente e em

consonancia com os dados enviados

Instrugdes particulares de utilizagao

Adverténcias ou Precauctes a tomar:

Precaugcdes em caso de alteragdo do funcionamento do DM;
Informacdes sobre os medicamentos que o DM se destina a
administrar, incluindo eventuais limitagdes; Precau¢gbes em caso de
apresentar risco apreciavel no que respeita a sua eliminagao;
Informacao sobre medicamentos incorporados no dispositivo; Grau de

precisdo exigido nos DM com funcao de medicéo

Instrucdes relativas a verificacao da instalacao e funcionamento correto
e em seguranga, incluindo instru¢cdes de calibragdo e o manual de

manutencao

Informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da

implantag&o do dispositivo

Informagbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenga do dispositivo aquando de investigacdo ou outros

tratamentos especificos

Instrugcdes necessarias em caso de dano da embalagem que assegura
a esterilidade e métodos adequados para se proceder a nova

esterilizagdo, quando for possivel

Instrugdes relativas a limpeza, desinfe¢do e acondicionamento para os
dispositivos reutilizaveis, bem como instrugées, método e numero

maximo de reesterilizagbes que o dispositivo pode sofrer

Instrugbes (limpeza, montagem, etc.) relativas a qualquer tratamento

e/ou operagcdo (esterilizacdo, etc.) para dispositivos que dele(s)
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necessitem a sua utilizacao

Caracteristicas e fatores técnicos que justificam que o dispositivo seja
considerado de “Uso Unico” e que podem constituir um risco se

reutilizados

Natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das radiacdes com fim

médico, emitidas por um dispositivo

Data (més e ano) da ultima versdo aprovada do folheto

Informagdes redigidas em lingua portuguesa . (Para linguas que nédo o
Portugués e Inglés, dever-se-4 acompanhar de uma declaragdo em

como as tradugdes estdo conformes)

(de acordo com o anexo | do DL n.? 145/2009 na sua atual redagdo; Guideline MEDDEV 2.5/5 Rev. 3;

NBMED/2.5.2/Rec3 e NB-MED/2.2/Rec3; Norma referéncia: EN 980)

™ Exceto para dispositivos feitos por medida e exclusivos para investigagdo clinica

@ Ftalatos téxicos para a reprodugéo, da categoria 1 ou 2, em conformidade com o anexo | da Diretiva n.® 67/548/CEE,

do Conselho, de 27 de junho
@

legislagdo aplicada nesses paises, relativamente ao idioma em que os dispositivos devem existir nesses paises.

Caso o fabricante pretenda comercializar o dispositivo noutros paises, europeus, devera enviar uma cdpia da

Embora ndo esteja previsto na legislagdo, podera ser mencionada na rotulagem e/ou no folheto de instrugcbes do

dispositivo a identificagdo do distribuidor. Neste caso, o fabricante devera autorizar o distribuidor a apor a sua

identificagdo e/ou logdtipo, cabendo ao ON a avaliagdo de todas as mengdes propostas.

10. Prazo de validade

SIM | NAO | N.A.
Prazo de validade proposto
Dados que justificam o prazo de validade proposto
e Ensaios de estabilidade
e Literatura cientifica relevante
e Qutros
(Referéncia: Guideline MEDDEV 2.2/3 rev.3; NB-MED/2.5.2/Rec1 e NB-MED/2.2/Rec3)
11. Fornecedores e Subcontratados que participam na concegdo, no fabrico,
acondicionamento, rotulagem e/ou ensaios dos dispositivos médicos _
SIM | NAO | N.A.

Denominagéo do subcontratado

e Morada

e Telefone, Fax, E-mail

e Responsavel técnico

v" Contacto

v" Qualificagdes e Curriculum Vitae

e Faserealizada

e Contrato celebrado entre as partes
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Ambito do contrato

Validade do contrato

Especificidades da atividade/produto referenciadas

AN NN

Responsabilidade de manutengdo da documentagdo, no

caso da rescisdo / finalizagdo do contrato

v" Responsabilidade na rastreabilidade de matérias-

primas/componentes

v' Referéncia a que a responsabilidade da concecdo do

dispositivo é do fabricante, se aplicavel

v' Referéncia que qualquer alteracédo da atividade, produto ou
processo, deverdo ser comunicadas a todas as partes

interessadas

v Referéncia a autorizagdo concedida a Autoridade
Competente e ao Organismo Notificado para aceder a
documentacdo técnica do fornecedor e registos do

fabricante, se requerido

v" Referéncia a metodologia aplicada para cooperagdo entre
fabricante e fornecedor no caso de incidentes, notificaces

e/ou recolhas

v" No caso de substancias medicinais, derivados do plasma
ou sangue e tecidos de origem animal, a permissdo de
acesso ao Organismo Notificado de todos os seus dados

por parte do fornecedor.

Mecanismo de controlo a fornecedores e subcontratados "

e Tipo e extenséo do controlo efetuado

NBOG BPG 2010-1

Parte V — Producéao

1. Lista de equipamentos

SIM | NAO | N.A.
Lista dos equipamentos relacionados com o(s) dispositivo(s):
e Marca, modelo, etc.
2. Especificagbes das matérias-primas e material de embalagem
SIM | NAO | N.A.

Especificagbes das matérias-primas

Especificagdo do material de acondicionamento.

Referencial normativo seguido

Ficha de seguranga / Boletim de analise do fornecedor ou fabricante

Nota: Para material de embalagem a ser esterilizado terminalmente - EN 868; EN ISO 11607
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3. Ensaios realizados as matérias-primas e material de embalagem

Especificagdes produto final e referencial normativo seguido

Referéncia aos ensaios realizados ao produto final

e Tipo de ensaio

e Instrucdes de realizagao dos ensaios

Procedimento de amostragem

e Quantidade de amostra retirada

SIM | NAO | N.A.
Referéncia aos ensaios realizados para cada matéria-prima / material
de acondicionamento:
e Tipo de ensaio
e Instrucdes de realizacao dos ensaios
Procedimento de amostragem
e Quantidade de amostra retirada
4. Fluxograma de fabrico
SIM | NAO | N.A.
Fluxograma referindo todas as etapas do processo, incluindo os
controlos efetuados em cada fase
Tamanho de lote industrial
5. Instrugcao(bes) de fabrico / embalagem
SIM | NAO | N.A.
Descrigao pormenorizada de todos os passos do processo:
e Descricdo das acbes a efetuar ao equipamento (alteracao
temperatura, agitacao, etc.) e tolerancias
e Equipamento utilizado
e Controlo(s) em processo
v Critérios de aceitagao e tolerancias
e Registo da data e hora das a¢des relevantes
e Local para assinatura das pessoas responsaveis pela execugao
e verificacao
6. Controlo produto final _
SIM | NAO | N.A.

Modelo para boletim de andlise final

7. Validagao do processo de fabrico
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SIM

NAO | N.A.

Protocolo de Validagao do processo de fabrico

e Critérios de aceitacao

e Numero e tamanho de lotes efetuados (10% do tamanho do lote

industrial)

Relatério de validagao do processo de fabrico

Normas e legislacé@o aplicadas

8. Esterilizagdo

SIM

N.A.

Procedimento de esterilizagdo

e Revalidagao e monitoriza¢do do processo de esterilizagdo

e Revalidagdo periddica com indicagdo da frequéncia;
Condicionantes de revalidagao do processo (alteracao instrugao

de fabrico, mudanga de equipamento, alteragéo de carga, etc.)

Método de esterilizagao

Instrucé@o de esterilizagao do produto

e Varias fases do processo de esterilizagao

e Limites e tolerancias para cada fase (Pressdo, Temperatura,

Concentragdo maxima, Tempo, etc.)

e Controlo de esterilizagao

e Referencial normativo

Referéncias Normativas: EN 556-1:2001/AC:2006; EN 556-2:2003; EN ISO 14937:2009 — Esterilizagdo de dispositivos
médicos;, EN ISO 11135-1:2007 — Esterilizagdo por Oxido de Etileno; EN ISO 11137-1:2006 — Esterilizagcao por

radiacdo; EN 13824:2004 — Processamento asséptico; EN ISO 17665-1:2006 — Esterilizagdo por calor humido.

9. \Validacdo do processo de esterilizagdo

SIM

N.A.

Qualificacdo da instalagao do esterilizador

Qualificagdo operacional do esterilizador (sem carga)

e Determinagéo dos pontos frios

Qualificacao de desempenho (performance) esterilizador:

e Protocolo de validagdo do método de esterilizagdo

e Relatorio final

e Referencial normativo

Validagao processamento asséptico (Media fill)

Referéncia Normativa: EN ISO 14937:2009 — Esterilizagdo de dispositivos medicos; EN ISO 11135-1:2007 —
Esterilizagdo por Oxido de Etileno; EN I1SO 11137-1:2006 — Esterilizagdo por radiacdo; EN 13824:2004 —

Processamento asséptico; EN ISO 17665-1:2006 — Esterilizagao por calor himido.

10. Produtos requerentes de condigbes especiais
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SIM | NAO | N.A.

Produtos biolégicos, radioativos, etc.

Procedimento(s) de manipulagédo destes produtos

(Guideline MEDDEV. 2.11/1 rev.2, MEDDEV. 2.5/9 rev.1)

PARTE VI — Gestao de risco

SIM | NAO | N.A.

Analise de risco

e |dentificacdo do risco (caracteristicas do dispositivo,
materiais/componentes, matérias-primas utilizadas, processo

fabrico, p6s-mercado, etc.)

e Estimativa do risco para cada situacao identificada

e Ferramenta utilizada (FMEA, HAZOP, etc.)

e Fontes de obtencao de dados

Avaliagéo do risco

Controlo do risco

e Aprovagdo e implementacdo das medidas de controlo do risco

Avaliag¢ado do risco residual

e |dentificacdo e avaliagao risco residual

e Medidas de eliminacao de risco

e Controlo das medidas de reducéo de risco residual

Relatério de andlise de risco

e Avaliagao risco-beneficio

Referéncia Normativa: EN ISO 14971

PARTE VIl — Avaliacéo clinica

SIM | NAO | N.A.

Investigacgao clinica realizada

e Plano de investigacao clinica adequado

e Declaragéo de Helsinquia de 1964

o Efeitos secundarios descritos

e Relatério médico e/ou técnico qualificado e autorizado para o
efeito (avaliagdo de todos os dados recolhidos)

Literatura cientifica relevante

Nivel de desempenho adequado a finalidade reclamada

Analise de todas as caracteristicas relevantes (seguranca, qualidade,

desempenho)
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(de acordo com o Anexo XVI do Decreto-lei n° 145/2009, na sua atual redagéao).

(Guideline MEDDEV 2.7/1 rev.3; NB-MED/2.7/Rec3)

PARTE Vil — Avaliacao Biolégica

SIM

NAO

N.A.

Analise de risco

e Definigao de critérios de aceitacao

e Selecgao de literatura relevante

Caracterizagao quimica dos materiais

Testes “in vitro’

Testes “in vivo”

Referéncia Normativa: EN ISO 10993
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