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Normas harmonizadas

Uma norma harmonizada € uma norma europeia elaborada com base
num pedido da Comissao Europeia a uma organizacao de
normalizacao europeia reconhecida, com o objetivo de desenvolver
uma norma europeia que forneca solugcdes para o cumprimento de
uma disposicao legal. Esse pedido fornece diretrizes, as quais as
normas devem respeitar, para satisfazer os requisitos essenciais e
outras disposicoes da legislacao relevante de harmonizacao da Uniao
Europeia.

Harmonised standards

EN 455-2 2009 Medical gloves for singe use - requirements and testing for physical properties
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EN 455-2 2009_Medical gloves for singe use - requirements and testing for physical properties.pdf
EN 455-2 2009_Medical gloves for singe use - requirements and testing for physical properties.pdf
EN 455-2 2009_Medical gloves for singe use - requirements and testing for physical properties.pdf
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
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POrqué autilizagéo da 1SO 134857

Para os Fabricantes procederem a marcagao CE, dos

dispositivos médicos — DM’s por si fabricados.
“...0 fabricante deve certificar-se de que € aplicado o sistema de qualidade
aprovado para a concecao, o fabrico e o controlo final dos produtos em
questao...”

ou

porque aos distribuidores/fornecedores de DM’s é exigido
essa marcacao, pelos respetivos clientes.
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos
Médicos

1. responde as exigencias constantes dos Anexo Il, Anexo V
(Directiva, 90/385/CEE), dos Anexo Il, Anexo VI (Diretiva
93/42/EEC), dos Anexo lll, Anexo IV, Anexo VII (Diretiva
98/79)

2. da orientacdes para o processo de Concecéao e Fabrico de
DM'’s

3. éuma Norma Harmonizada
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos
Médicos

A 1SO 13485:

= é uma norma especifica para DMs e DIVs

= contém termos relacionados com os DM’s e DIVs

= funciona sozinha, mas esta harmonizada com a 9001

= requer a implementacao e manutencédo do SGQ (nao requer melhoria
como a 9001)
* Na&ao requer a melhoria porque promove as leis locais, as hormas

harmonizadas e as Meddevs (Medical Devices Guidelines )
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos
Médicos

A 1SO 13485:

= determina o controlo no ambiente de trabalho no que respeita a
seguranca do produto

= refere na concecéo de produto, o controlo do design e a gestéo de
risco e neste ambito menciona a ISO 14971

= menciona requisitos especificos, relativos a implantes, inspeccao e
rastreabilidade, produtos estéreis, validacdo do processo, avisos de

seguranca...
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos
Médicos

Enquanto que a ISO 9001, requer apenas 6 procedimentos

documentados, a ISO 13485 exige mais de 20...

entendendo-se por documentado,

Implementado e

mantido
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos

Médicos

PassoS para aimplementagéo da ISO 13485 4

A. Apresentacao de conceitos

B. Necessidade de recursos para a implementacao
C. Criacédo de uma viséao e trajetoria para 0 sucesso

D. Identificacdo de objetivos:
v" regulamentares e de certificacao
v" de negdcio e de requisitos de clientes
v' desempenho dos processos
v" novas oportunidades de mercado
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos

Médicos

Pass0S paraaimplementacao da 1SO 13485

| 4
Definicdo de critérios para o SGQ ‘ l

A. Escolha da ISO 13485 porque € especifica para DM'’s

B. Da resposta a requisitos regulamentares

C. E reconhecida mundialmente
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos

Médicos
(Ll

Passo0s paraaimplementagdo da ISO 13485 4%
v,

ldentificar um Gestor da Qualidade

A. Nomear um responsavel para liderar o SGQ
B. Disponibilizar Recursos

C. Mobilizar pessoas para o SGQ
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos

Médicos

Pass0S paraaimplementacao da 1SO 13485

g_,..J
n - “r 2|3 §c<>
Definir os Processos da Organizacéao Fﬁx
5 H—J
A. Fazer uma “GAP” analise
« Como esta a nossa qualidade a data?
« Como séao geridos os processos chave do negoécio?

* Que documentacao existe a data?
B. Elaborar um plano da qualidade para o projeto
C. Determinar objetivos de acordo com o resultado da “GAP” analise
D. Utilizar os “outpts” do plano
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ISO 13485 - Sistema de Gestéo da Qualidade para Dispositivos = §

Médicos

Pass0S paraaimplementagéo da ISO 13485 A+

A. Estabelecer “timmings” e recursos
B. Elaborar um plano formal

C. Aprovar o plano

-a .
N ’

N

3N

TASK

April

Gap Analysis Audit

Planning Phase - Commitment to Implementation Program

Kick-Off Meeting_ and Awareness Tralnin}

Task List and Timeline Developed (this document)

P10 =S RPN N

Quality Implementation Team sclected

Management Representative Selected

Develop Quality Policy for organization

Company identifies key business measureables / Quality Objectives

B B ) B

Develop Level 11 Standard Operating Procedures as applicable
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1ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos fe i
Médicos

J'I

Pass0S paraaimplementacao da 1SO 13485 f
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Satsfagio )‘ '\ Trabalo
Clontes Equipe

Definir a Politica da Qualidade

Politica
da
Qualidade

Disseminagio
Informagdes

N

B MEN0SILET
Melharias Tenicas Prodativisade

A. Deve refletir a “essencia” da empresa

B. E emanada pela gest&o

C. Deve referenciar
« Uma visao direcionada a melhoria
« Compromissos com clientes e fornecedores
« Cumprimento da legislacéo e regulamentacao
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos
Médicos

A. Relacionar os objetivos com a politica
B. Devem ser determinados pela gestao
C. Tém de ser mensuravies e exequiveis

D. Devem dar uma visao de toda a organizacao

E. Devem ser revistos periodicamente
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos e
Médicos - |

Pass0S paraaimplementacao da 1SO 13485 _/

A. Seguir a ISO 13485
« Capitulos 4>5> 6~ 7>8 > Outros
* Ou capitulos 4>5> 6~ 8>7 > Outros
 Priorizar o desenvolvimento, conforme necessario
« Utilizar uma lista de verificacao para acompanhar o processo

B. Seguir as fases definidas, implementar as atividades e formar as
equipas

C. Registar as atividades desenvolvidas
D. Obter evidéncias da implementacao da ISO

E. Rever periodicamente o planeamento face ao executado
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ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade para Dispositivos

OBRIGADO PELA VOSSA ATENCAO
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