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1. Introducao

A norma ISO 13485:2016 ¢ a referéncia internacional mais importante para
sistemas de gestao da qualidade voltados a industria de dispositivos médicos.
Dentro de sua estrutura, o planejamento da realizagao do produto representa
um dos elementos mais criticos, pois trata da definicao, controle e
documentacio das etapas necessarias para transformar requisitos em
produtos finais seguros, eficazes e conformes.

A realizagao do produto abrange todas as fases, desde o planejamento do
desenvolvimento até a entrega, passando pela aquisicio de materiais,
producao, validacdo de processos e verificagio da conformidade. No
contexto da ISO 13485, o termo “produto” refere-se tanto ao dispositivo
médico propriamente dito quanto aos servigos a ele relacionados, como
instalacdo, assisténcia técnica, calibragao e treinamento.

O presente texto examina em profundidade os requisitos da norma
relacionados ao planejamento da realizagdo do produto, destacando
conceitos, boas praticas, requisitos documentais € a importancia estratégica
desse processo na gestao da qualidade.

2. Conceito de Realizacao do Produto

Na ISO 13485:2016, a realizacdo do produto ¢ tratada no item 7 da norma,
que aborda as atividades necessarias para a producdo e entrega de
dispositivos médicos e servicos relacionados. Este item se subdivide em
varias secoes que incluem planejamento, processos relacionados ao cliente,
projeto e desenvolvimento, compras, producao e prestacao de servigos, €
controle de dispositivos de monitoramento e medigao.



O planejamento da realizacdo do produto, especificamente, esta descrito no
item 7.1, que estabelece que a organizagdo deve planejar e desenvolver os
processos necessarios para a realizacdo do produto. Isso envolve a defini¢ao
de critérios de aceitacido, recursos necessarios, responsabilidades,
atividades de verificacao e validacao, bem como qualquer documentagao
obrigatoria para evidenciar conformidade com os requisitos do cliente e
regulatorios.

3. Objetivos do Planejamento da Realizacio do Produto

O principal objetivo do planejamento da realizagdo do produto ¢ garantir
que todas as etapas do processo sejam executadas de maneira controlada
e eficiente, com base em requisitos técnicos, regulatorios e contratuais. Os
principais propositos incluem:

o Assegurar a conformidade do produto com especificagdes € normas
aplicaveis;

o Reduzir riscos a seguranca do paciente ¢ ao desempenho do
produto;

« Evitar falhas de producio, retrabalhos e custos adicionais;
« Facilitar rastreabilidade, documentacao ¢ auditoria;
« Promover a melhoria continua dos processos produtivos.

Esse planejamento ¢ especialmente relevante em industrias de dispositivos
médicos porque qualquer erro de producdo pode resultar em eventos
adversos, danos a saude ou morte, o que exige um nivel de controle
significativamente superior ao de outros setores industriais.

4. Etapas do Planejamento da Realizacao do Produto
4.1. Identificacao dos Requisitos do Produto

A primeira etapa do planejamento consiste em compreender claramente os
requisitos do produto. Isso inclui:

« Requisitos regulamentares aplicaveis (ex.: ANVISA, FDA, CE);
« Especificagdes técnicas do produto;

« Requisitos do cliente (ex.: embalagens especificas, rotulos);



« Critérios de aceitacao ¢ métodos de verificacao;
« Consideragdes sobre ciclo de vida, descarte e uso seguro.

A norma enfatiza a importancia de garantir que esses requisitos sejam
definidos antes da produgdo e comunicados as partes envolvidas no processo.

4.2. Defini¢cao dos Processos Necessarios

O planejamento da realizagdo envolve a defini¢do detalhada dos processos
de fabricacao, incluindo:

« Processos internos e terceirizados;

« Equipamentos e infraestrutura necessarios;

o Recursos humanos com qualifica¢des adequadas;

o Mc¢todos de controle de qualidade e testes intermediarios;

« Condi¢des ambientais especiais (como salas limpas ou areas estéreis).

Esses processos devem ser documentados e, quando necessario, validados
para garantir que produzam consistentemente resultados conforme
especificado.

4.3. Planejamento da Verificacao e Validacao

A norma exige que a organizagdo determine as atividades de verificacao,
validagdo, monitoramento, inspecao e teste apropriadas para cada fase da
realizacao do produto. Isso pode incluir:

« Ensaios de desempenho funcional;

« Testes microbiolégicos ou de esterilidade;
« Verificacdo dimensional;

« Validacao de software embarcado;

« Auditorias internas do processo produtivo.

Essas atividades devem ser registradas, e os resultados avaliados em relacao
aos critérios de aceitacao previamente definidos.



4.4. Rastreabilidade e Identificacao

Outro aspecto fundamental do planejamento da realizacdo do produto ¢
garantir rastreabilidade adequada, conforme exigido nos itens 7.5.3 ¢ 7.5.9
da norma. O planejamento deve contemplar:

« Sistemas para registrar nimeros de lote ou série;
« Rastreabilidade de componentes e matérias-primas;
« Ligacao entre produto e registros de producao;

« Retencdo de documentos por prazos definidos pela regulamentagao
local.

Especialmente para produtos implantaveis ou criticos, a rastreabilidade deve
ser completa e precisa.

4.5. Planejamento de Acoes Pos-Mercado

Embora esteja mais diretamente relacionado ao item 8 da norma, o
planejamento da realiza¢do do produto também deve prever mecanismos de
feedback, monitoramento pos-mercado e a¢des corretivas. Isso inclui:

o Procedimentos para analise de reclamacoes;

« Planejamento para recall de produtos;

« Registro de eventos adversos;

o Ajustes em processos produtivos baseados em dados de campo.

A integracdo entre planejamento da producao e vigilancia pds-mercado ¢
essencial para manter o SGQ eficaz e aderente a regulamentagao vigente.

5. Requisitos Documentais e Evidéncias

A ISO 13485:2016 exige que o planejamento da realizacao do produto seja
registrado de forma sistematica e documentada. Esses registros incluem:

« Plano da qualidade do produto ou projeto;
« Procedimentos de produgao;
« Fichas de controle e inspecao;

« Registros de validacao de processos;



Certificados de conformidade de insumos;

Relatorios de analise critica do planejamento.

Além disso, qualquer alteracdo no planejamento deve ser documentada,
analisada criticamente e aprovada antes de ser implementada.

6. Interacio com Outras Etapas do SGQ

O planejamento da realizagdo do produto esta intimamente ligado a outras
secoes da ISO 13485, incluindo:

Gestao de riscos (item 7.1 e 7.3.3): os riscos devem ser identificados
e controlados durante todo o processo.

Controle de mudancas (item 4.1.4): qualquer modificagdo no
processo ou nas especificacoes deve ser planejada e avaliada.

Gestao de fornecedores (item 7.4): o planejamento deve garantir que
materiais € componentes adquiridos estejam dentro dos critérios
estabelecidos.

Treinamento e competéncia (item 6.2): profissionais envolvidos
devem ter formacao adequada para executar as atividades planejadas.

Monitoramento e melhoria (item 8): resultados da realizacdo do
produto devem retroalimentar o planejamento para ajustes e
melhorias.

7. Desafios Comuns e Boas Praticas

Entre os desafios mais comuns na implantagdo do planejamento da
realizacao do produto em conformidade com a ISO 13485 estdo:

Falta de integragdo entre setores (engenharia, produgdo, qualidade);
Documentagao incompleta ou desatualizada;
Subvalorizagdo da validacdo de processos;

Falhas na rastreabilidade e na retencao de registros.

Para superar esses desafios, recomenda-se:

Uso de sistemas informatizados de gestio da producio e da
qualidade (ERP/MES/QMY);



« Padronizagao de formulérios e procedimentos;
« Realizacao de treinamentos continuos;
« Auditorias internas com foco no planejamento da producao;

« Revisdes periddicas do planejamento conforme dados do mercado.

8. Conclusao

O planejamento da realizagdo do produto, conforme os requisitos da ISO
13485:2016, ¢ uma atividade essencial para garantir que dispositivos
médicos sejam produzidos de maneira segura, eficiente e conforme os
padrdes regulatorios internacionais. Trata-se de um processo abrangente, que
requer integracdo entre setores, qualificacdo de profissionais, controle
rigoroso dos processos produtivos e registro documental completo.

Quando bem estruturado, esse planejamento contribui ndo apenas para a
conformidade regulatoria, mas também para o aumento da eficiéncia
operacional, da seguran¢a dos usuarios e da confianca dos clientes. No atual
cenario global, onde a competitividade ¢ a responsabilidade sanitaria sao
cada vez maiores, dominar os principios do planejamento da realiza¢do do
produto ¢ uma competéncia indispensdvel para qualquer organizacao da area
da saude.
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Controle de Processos, Validacao e
Rastreabilidade na ISO 13485:2016

1. Introducao

A industria de dispositivos médicos exige altos padrdes de seguranca e
qualidade, uma vez que qualquer falha em um produto pode comprometer a
saude e a vida do paciente. Por essa razdo, a norma ISO 13485:2016
estabelece requisitos rigorosos para o controle de processos, a validagao de
processos especiais e a rastreabilidade de produtos e componentes ao longo
de todo o ciclo de vida.

Esses trés elementos — controle de processos, validagao e rastreabilidade —
sdo interdependentes e fundamentais para garantir que os produtos atendam
aos requisitos regulamentares e funcionais. Eles asseguram que os
dispositivos médicos sejam fabricados de maneira consistente, que os
processos produtivos estejam operando conforme projetado, € que qualquer
produto possa ser identificado e localizado em caso de falha ou necessidade
de recall.

2. Controle de Processos na ISO 13485:2016
2.1. Conceito de Controle de Processos

De acordo com a ISO 13485, controle de processos refere-se a definicao,
monitoramento e gestdo das condi¢des sob as quais os produtos sio
fabricados ou os servicos sao prestados, de forma a garantir a conformidade
com os requisitos especificados.

Esses controles devem ser aplicados em toda a cadeia de valor: desde o
recebimento de materiais, passando por armazenamento, producao,
inspecdo, liberacdo e distribuicdo. A norma exige que as organizacdes
identifiquem os processos que afetam a conformidade do produto e os
mantenham sob controle sistematico.



2.2. Elementos do Controle de Processos
Para garantir a eficdcia do controle de processos, a organizagao deve:
« Definir os critérios de aceitagdo do processo;

« Identificar recursos necessarios (maquinas, ferramentas, ambiente
controlado);

« Assegurar que o pessoal envolvido seja qualificado;
« Implementar controles de monitoramento ¢ medigao;
o Manter registros adequados de resultados e intervencgoes.

Além disso, a ISO 13485 exige que a organizacgao assegure que produtos ndo
conformes sejam identificados, segregados e tratados adequadamente,
evitando sua liberacao ou uso indevido.

3. Validacao de Processos Especiais
3.1. O que Sao Processos Especiais?

A ISO 13485:2016 determina que certos processos — denominados
“processos especiais” — devem ser validados antes de sua utilizagdo. Um
processo especial ¢ aquele cujo resultado ndao pode ser verificado
completamente por inspecdo ou teste posterior, € cuja ndo conformidade
pode somente ser detectada apds o uso do produto ou causar risco ao
paciente.

Exemplos tipicos incluem:
« Esterilizacao por 6xido de etileno ou autoclave;
« Soldagem automatizada;
« Impressao de rétulos e codificagdes criticas;
« Aplicagdes de software embarcado no dispositivo;

« Montagem de dispositivos em ambientes estéreis (salas limpas).



3.2. Requisitos para Validag¢ao

O item 7.5.6 da ISO 13485:2016 especifica os requisitos para a validacao de
processos produtivos especiais. A organizacao deve:

Demonstrar que o processo ¢ capaz de produzir resultados planejados
de forma consistente;

Estabelecer critérios de aceitagao claros ¢ documentados;
Aprovar equipamentos e qualificar operadores;
Executar ensaios de validagdo sob condigdes reais e representativas;

Realizar revalidagdes periodicas ou apds alteragdes significativas.

Todos os dados obtidos durante a validagdo devem ser registrados e
analisados criticamente. A auséncia de uma validagdo adequada pode
comprometer gravemente a conformidade do produto e acarretar agdes
regulatdrias severas.

3.3. Validacao de Software

A ISO 13485 também requer a validagao de qualquer software que afete a
conformidade do produto, seja ele usado diretamente no dispositivo meédico,
seja em sistemas de monitoramento de qualidade, rastreabilidade ou
liberacao de lotes.

Essa validagdo deve seguir procedimentos formais, contemplando:

Requisitos funcionais documentados;

Planos de teste;

Execucao de testes sob diferentes condi¢des de uso;
Controle de versoes e alteracdes;

Acompanhamento de falhas e correcoes.



4. Rastreabilidade de Produtos e Componentes

4.1. Defini¢cao de Rastreabilidade

A rastreabilidade, segundo a ISO 13485, ¢ a capacidade de identificar e
seguir o historico, a aplicagdo ou a localizacdo de um produto ao longo de
sua cadeia de produgcdo e distribuicdo. Esse requisito ¢ tratado
principalmente nos itens 7.5.3 ¢ 7.5.9 da norma.

Rastreabilidade ¢ essencial em industrias altamente reguladas como a de
dispositivos médicos, pois possibilita:

Identificar rapidamente produtos com defeitos ou ndo conformidades;
Executar acoes corretivas eficazes como recalls;
Prover evidéncias em auditorias e inspegoes;

Proteger a seguranca dos pacientes em caso de falha de produto.

4.2. Elementos da Rastreabilidade na ISO 13485

A norma exige que a organizacdo implemente sistemas formais de
rastreabilidade, que incluam:

Identificagdo tnica de lotes ou nimeros de série;
Rastreabilidade de matérias-primas e componentes criticos;
Registro de fornecedores e origem de insumos;

Ligagdo entre o produto final e os registros de produgdo, testes e
liberacdes;

Registros de distribui¢cao (destinatarios, datas, quantidades).

Além disso, dispositivos implantdveis devem conter rastreabilidade
ampliada, incluindo dados sobre o paciente, o profissional de satide e o local
da implantacao, quando aplicavel.



4.3. Retenciao de Registros

A norma também exige que os registros de rastreabilidade sejam mantidos
por um periodo minimo determinado por regulamentacdes nacionais ou
internacionais. No Brasil, por exemplo, a ANVISA determina a retengao por,
no minimo, 10 anos para produtos implantaveis.

A rastreabilidade eficaz depende de sistemas robustos de documentacgao,
sejam eles manuais ou informatizados. Em ambientes mais complexos, ¢
recomendavel o uso de sistemas ERP ou WMS com integragdo automatica
de dados, para garantir precisdo e rapidez nas consultas.

5. Integraciao Entre Controle, Validacao e Rastreabilidade

Os trés pilares tratados neste texto ndo devem ser vistos como atividades
i1soladas. Pelo contrério, eles estdo profundamente integrados no Sistema de
Gestao da Qualidade e se retroalimentam:

« Controles eficazes dependem de processos validados;

o Processos validados devem ter rastreabilidade de seus parametros e
condi¢Oes de execucao;

« A rastreabilidade eficaz requer controles operacionais e documentais
consistentes.

Além disso, falhas em qualquer uma dessas areas podem acarretar nao
conformidades criticas durante auditorias internas ou externas, sancoes
regulatdrias e perda de reputacao da organizagao.

A integracdo adequada entre controle de processos, validacdo e
rastreabilidade fortalece a confiabilidade do sistema, a seguranca dos
produtos e a capacidade da organizagao de responder rapidamente a desvios
ou reclamagdes.



6. Conclusao

A implementacao eficaz dos requisitos de controle de processos, validagao e
rastreabilidade ¢ um dos principais desafios — e também um dos maiores
diferenciais — para organizagdes que atuam no setor de dispositivos médicos
sob o escopo da ISO 13485:2016.

Esses elementos garantem a consisténcia da produgdo, a seguranca do
paciente, a conformidade com regulamentagdes nacionais e internacionais, €
a capacidade de responder prontamente a situagdes de risco. Além disso,
representam um conjunto de boas praticas que fortalecem a reputacdo da
empresa no mercado, reduzem desperdicios, minimizam riscos € aumentam
a competitividade.

O sucesso na implementagao desses requisitos depende de planejamento
estratégico, investimento em treinamento, sistemas de informagao confiaveis
e cultura organizacional voltada a qualidade. Organizagdes que dominam
esses processos nao apenas atendem a norma — elas superam expectativas e
contribuem ativamente para um setor de saide mais seguro e eficaz.
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Requisitos para Esterilizacao, Software e Salas
Limpas na ISO 13485:2016

1. Introducao

A fabricacdo de dispositivos médicos envolve requisitos rigorosos,
especialmente quando se trata de garantir condi¢oes assépticas, validacao
de sistemas automatizados e controle de ambientes criticos. A norma ISO
13485:2016, reconhecida internacionalmente como padrao para sistemas de
gestdao da qualidade na industria de dispositivos médicos, impde exigéncias
especificas para trés areas consideradas de alto risco: esterilizacio, software
e ambientes controlados (salas limpas).

Esses requisitos ndo sao apenas diretrizes de boas praticas, mas exigéncias
formais que visam assegurar a eficacia do produto e, acima de tudo, a
seguranca do paciente.

2. Esterilizacao de Dispositivos Médicos
2.1. Importancia da Esterilizacao

Dispositivos médicos invasivos ou de uso Unico, como cateteres, seringas,
instrumentos cirargicos € proteses, requerem esterilizacdo confiavel e
validada. A contaminagdo microbiolégica de um produto médico pode
causar infeccgoes, falhas terapéuticas e até morte do paciente.

A ISO 13485:2016 impde requisitos robustos de controle para processos de
esterilizagdo, tratando o tema principalmente nos itens 7.5.5 (atividades de
esterilizacio) e 7.5.6 (validacao de processos especiais).

2.2. Requisitos da ISO 13485 para Esterilizacao

A norma estabelece que a organizacio deve garantir que os processos de
esterilizacio estejam validados antes de serem utilizados, o que envolve:

o Definicio de parametros criticos (tempo, temperatura, umidade,
concentracao de agente esterilizante);



o Evidéncia documentada da eficacia do processo em eliminar
contaminantes;

« Monitoramento continuo do processo de esterilizacio, por meio de
indicadores biologicos e quimicos;

o Controle e manutencdo dos equipamentos de esterilizacdo
(autoclaves, camaras de 6xido de etileno, radiagdo gama, etc.);

« Registro dos ciclos de esterilizacio, incluindo lotes esterilizados,
data, operador e condigoes.

O processo de validacio deve seguir metodologias reconhecidas
internacionalmente, como a ISO 11135 (6xido de etileno), ISO 17665
(vapor) ou ISO 11137 (radiacao ionizante).

Além disso, caso a esterilizacdo seja terceirizada, a empresa contratante
continua responsavel por garantir a conformidade, exigindo contratos
formalizados e auditorias periodicas no fornecedor.

3. Validacao e Controle de Software
3.1. Papel do Software na Qualidade de Dispositivos Médicos

Com o avanco da tecnologia digital, o uso de software em dispositivos
médicos e nos sistemas de controle da qualidade tornou-se generalizado.
Isso inclui:

o Software embarcado em equipamentos médicos (como monitores
multipardmetros, desfibriladores ou bombas de infusio);

o Software de apoio ao SGQ (sistemas ERP, LIMS, controle de nao
conformidades);

o Software como dispositivo médico (SaMD), como aplicativos de
monitoramento remoto ou diagnosticos automatizados.

A ISO 13485:2016, por reconhecer o potencial impacto do software na
conformidade e seguranga, exige que todo software que afete a qualidade
do produto ou do processo seja validado de forma apropriada antes de
sua utilizacdo e apos qualquer alteracio relevante.



3.2. Requisitos Normativos para Software
De acordo com o item 4.1.6 da ISO 13485:2016, a organizagao deve:

« Estabelecer critérios de validaciao para software usado no sistema
de gestao da qualidade;

« Documentar requisitos funcionais e operacionais;
« Realizar testes sistematicos em diferentes condicoes de uso;

« Controlar versoes e alteracées por meio de procedimentos de gestao
de mudangas;

« Revalidar o software apds atualizagdes, customizacoes ou
substituicoes.

A norma também exige que os registros de validacdo sejam mantidos por
periodo definido pela regulamentacdo nacional, geralmente 5 a 10 anos.
Esses registros devem demonstrar que o software executa suas funcdes
conforme esperado € nao compromete a conformidade do produto.

Para software embarcado ou que compde o proprio dispositivo medico, €
recomendavel o alinhamento com a IEC 62304, norma especifica sobre ciclo
de vida de software para dispositivos médicos, frequentemente citada por
orgaos reguladores como a FDA e a ANVISA.

4. Ambientes Controlados: Salas Limpas
4.1. Conceito e Importancia das Salas Limpas

Salas limpas sdo ambientes de fabricagdao onde o nivel de contaminagao por
particulas no ar ¢ controlado e monitorado continuamente. Elas sdo
indispensaveis na produgdo de:

« Dispositivos médicos estéreis;
« Implantes ortopédicos ou cardiovasculares;
o Produtos com superficies criticas de contato com o corpo humano;

« Componentes opticos ou eletronicos sensiveis.



A presenca de particulas ou microrganismos pode comprometer a
esterilidade do produto final ou afetar sua funcionalidade.

4.2. Requisitos da ISO 13485 para Salas Limpas

A ISO 13485 exige que a organizacgao estabeleca requisitos de ambiente de
trabalho apropriados para os produtos fabricados, conforme definido no
item 6.4 da norma. Quando o ambiente puder impactar a qualidade, devem
ser implementadas condi¢des controladas e monitoradas.

Os principais requisitos incluem:

o Definicao de classes de limpeza de acordo com normas especificas,
como a ISO 14644,

o Controle da pressao diferencial, temperatura, umidade e fluxo de
ar;

« Filtragem do ar com filtros HEPA ou ULPA;

o Controle de entrada de pessoal (vestimentas especiais, barreiras
fisicas, treinamento);

+ Procedimentos de limpeza e desinfec¢ao validados;

« Monitoramento ambiental periodico (particulado e
microbioldgico) com analise de tendéncia;

« Manutencio e calibracio de equipamentos ambientais e HVAC.

A organizagao também deve assegurar que os funciondrios que operam nas
salas limpas estejam devidamente treinados e conscientes das praticas
assépticas, incluindo o uso correto de Equipamentos de Prote¢ao Individual
(EPIs), movimentac¢do segura e conduta em ambientes criticos.

5. Integracao dos Requisitos

Embora os temas esterilizacdo, software e salas limpas tratem de areas
distintas, na pratica eles estdo interligados. Um exemplo comum de
integracao ocorre em produtos que:

o Sdo fabricados em sala limpa;

o Utilizam software para monitoramento do processo de
esterilizacio;



o Sdo esterilizados em autoclaves controladas por software
embarcado.

Nesses casos, ¢ indispensavel que a organizagcdo adote um plano integrado
de validac¢do, que contemple:

« Validacdo cruzada dos controles ambientais e da esterilizacao;
« Verificacao funcional dos softwares envolvidos;
« Rastreabilidade completa dos lotes, pardmetros de ciclo e usuarios;

« Auditorias internas especificas para ambientes controlados e sistemas
informatizados.

A abordagem da ISO 13485:2016 ¢ baseada em risco, exigindo que o
impacto potencial de cada processo sobre a seguranga e a eficacia do produto
seja avaliado e controlado de maneira proporcional a sua criticidade.

6. Conclusao

A conformidade com os requisitos de esterilizacio, software e salas limpas
representa uma das areas mais exigentes da ISO 13485:2016, refletindo a
complexidade dos produtos médicos modernos e a necessidade de protegao
maxima ao paciente.

A esterilizagdo requer validagdes rigorosas € monitoramento continuo. O
software, seja como ferramenta de controle ou parte do dispositivo médico,
deve ser validado tecnicamente ¢ mantido sob controle de mudangas. Ja as
salas limpas devem obedecer a critérios estritos de limpeza e controle
ambiental, com base em normas técnicas internacionais.

A implementa¢ao bem-sucedida desses requisitos depende de uma gestao
integrada da qualidade, treinamentos continuos, investimentos em
infraestrutura e cultura organizacional voltada para a conformidade.
Organizagdes que dominam essas praticas ndo apenas atendem aos requisitos
da ISO 13485, mas também se destacam em um mercado global competitivo,
garantindo produtos seguros, eficazes e confiaveis.
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Monitoramento da Satisfacao do Cliente na ISO
13485:2016

1. Introducao

A satisfacdo do cliente ¢ um dos principais indicadores de desempenho em
qualquer sistema de gestdo da qualidade. No setor de dispositivos médicos,
esse conceito assume proporgdes ainda maiores, uma vez que o “cliente” nao
¢ apenas o consumidor final ou hospital comprador, mas também o paciente
— direta ou indiretamente impactado pelo produto ou servigo fornecido.

A norma ISO 13485:2016, embora secja focada em conformidade
regulamentar mais do que em melhoria continua, reconhece a importancia
de monitorar a percep¢iao dos clientes quanto ao desempenho e a
seguranca dos produtos. Isso ¢ explicitado no item 8.2.1, que trata do
monitoramento da satisfacdo do cliente como parte das atividades de
medicao, analise e melhoria.

Este texto explora a relevancia, os métodos e os desafios associados ao
monitoramento da satisfacao do cliente no contexto da ISO 13485, incluindo
sua integracdo com outros processos da qualidade e sua importancia
estratégica para empresas do setor de saude.

2. Conceito de Satisfacao do Cliente

Na ISO 13485, a satisfacdo do cliente € entendida como a percep¢ao do
grau em que os requisitos do cliente foram atendidos. Trata-se de uma
medida subjetiva, porém essencial, que reflete a eficicia do sistema de gestao
da qualidade no atendimento as necessidades e expectativas dos usuarios —
sejam eles médicos, enfermeiros, distribuidores ou pacientes.

Diferente da ISO 9001, que apresenta um enfoque mais explicito na
satisfacao do cliente como elemento de melhoria continua, a ISO 13485 trata
esse item de forma mais instrumental, vinculando-o a conformidade
regulamentar e a identificacio de riscos de produto.



Em dispositivos médicos, a insatisfacdo pode significar falhas clinicas,
riscos a saude, e até acdes regulatdrias, tornando o monitoramento da
percepcdo dos clientes um elemento fundamental do ciclo de vida do
produto.

3. Requisitos da ISO 13485:2016
3.1. Item 8.2.1 — Satisfacio do Cliente

O requisito 8.2.1 da ISO 13485 estabelece que a organizacao deve:

Monitorar informacoes relativas a percepcao do cliente em relagao
a conformidade dos produtos e servicos com os requisitos do cliente;

Determinar os métodos para obter e utilizar tais informacoes;

Utilizar os dados obtidos para apoiar o sistema de gestdo da qualidade.

Embora a norma nao especifique quais métodos devem ser utilizados, ela
exige que os processos para obter informagoes estejam documentados e que
os dados sejam analisados sistematicamente como entrada para a revisdo pela
direcao.

3.2. Conexao com Qutros Requisitos

O monitoramento da satisfagdo do cliente na ISO 13485 também se conecta
diretamente com outros elementos da norma, tais como:

8.2.2 Reclamacdées — Onde a insatisfacdo € formalizada como uma
nao conformidade;

8.4 Analise de dados — Onde os dados de satisfacdo devem ser
processados e avaliados;

5.6 Analise critica pela dire¢cao — Onde os dados de satisfacdo sdo
considerados para decisoes estratégicas;

7.2.3 Comunicacio com o cliente — Que prevé canais formais para
coleta de feedback.

Dessa forma, a satisfacao do cliente deixa de ser uma métrica isolada e passa
a ser um indicador integrado ao sistema de qualidade e a gestdo de riscos
da organizagao.



4. Métodos para Medir a Satisfacao do Cliente

A ISO 13485 permite que a organizacdo determine os meétodos mais
apropriados para monitorar a satisfacdo, levando em consideracdo sua
estrutura, tipo de produto e mercado de atuagdo. A seguir, destacam-se os
métodos mais comuns:

4.1. Pesquisas de Satisfacio

Sdo instrumentos padronizados aplicados a clientes, usuarios ou
distribuidores com perguntas sobre:

« Desempenho do produto;

« Facilidade de uso;

o Qualidade do atendimento ou suporte técnico;
« Embalagem, rotulagem e documentacgao;

« Experiéncia geral com a empresa.

As pesquisas podem ser aplicadas de forma presencial, online, por telefone
ou por e-mail, e devem seguir critérios estatisticos para validade e
representatividade dos dados.

4.2. Analise de Reclamacoes

As reclamagdes sao uma fonte direta de insatisfacao e devem ser analisadas
tanto individualmente quanto em agrupamentos estatisticos. A ISO 13485
exige que todas as reclamagdes sejam registradas, investigadas e, se
necessario, gerem agdes corretivas.

A analise de tendéncia em reclamag¢des pode apontar:
« Produtos ou lotes com falhas recorrentes;
« Problemas de transporte, rotulagem ou uso;

« Falhas na comunicacao técnica ou instrugdes de uso.



4.3. Indicadores de P6s-Mercado
Outros dados que indicam satisfagdo ou insatisfagdo do cliente incluem:
« Retornos de produto (RMA);
« Frequéncia de manutencdo corretiva;
« Solicita¢des de esclarecimento técnico;
« Resultados de vigilancia pos-comercializacao (PMS);
« Dados de rastreabilidade ligados a eventos adversos.

Esses indicadores ajudam a construir um painel de desempenho real sobre
a aceitacao do produto no mercado.

4.4. Feedback de Distribuidores e Profissionais de Saude

Em muitos casos, especialmente em  dispositivos de uso hospitalar, o
feedback direto de médicos, biomédicos e enfermeiros é essencial. A
empresa pode utilizar:

« Entrevistas técnicas;

« Avaliagdes de performance em campo;

« Grupos focais (focus groups);

« Parcerias com hospitais para coleta de dados clinicos.

Este tipo de feedback ¢é particularmente valioso porque conecta o
desempenho técnico do dispositivo a experiéncia do usuario em condig¢des
reais.

5. Analise e Uso dos Resultados

Os dados de satisfacdo coletados devem ser analisados criticamente e
transformados em acoes gerenciais. A ISO 13485 exige que os resultados
desse monitoramento alimentem:

« Revisoes pela direcao (item 5.6);
o Planos de melhoria ou ajustes de projeto (item 7.3);
« Acoes corretivas e preventivas (item 8.5);

o Atualizagdes no gerenciamento de riscos (ligado a ISO 14971).



Para isso, € importante que a organizagao:

o Crie indicadores-chave de desempenho (KPIs) relacionados a
satisfacao;

« Estabeleca metas e limites de aceitacao;
« Acompanhe tendéncias e desvios;

o Compartilhe os resultados com dreas técnicas, regulatorias e
comerciais.

A satisfacdo do cliente deve ser vista como um termoémetro da eficacia do
SGQ, ¢ ndo como um item meramente formal ou acessorio.

6. Desafios no Monitoramento da Satisfacao

Apesar de sua importancia, o monitoramento da satisfacdo do cliente
apresenta desafios importantes na pratica:

6.1. Dificuldade de Acesso ao Cliente Final

Em muitos casos, o fabricante ndo tem acesso direto ao usudario final,
principalmente quando o produto € vendido por meio de distribuidores. Isso
dificulta a coleta de feedback primario.

6.2. Barreiras Culturais e Linguisticas

Em operagdes internacionais, as diferengas culturais, de idioma e de habitos
de consumo podem afetar a interpretacdo dos dados e¢ o formato das
perguntas.

6.3. Subnotificacao de Reclamacoes

Clientes insatisfeitos nem sempre formalizam suas reclamagdes. Muitos
deixam de comprar novamente sem registrar sua experiéncia negativa. Isso
cria um viés de otimismo nos dados.



6.4. Conflitos com Interesses Comerciais

Em alguns casos, o marketing pode resistir a divulgacdo interna de dados
negativos, o que prejudica o aprendizado organizacional e a correcao de
falhas sistémicas.

7. Boas Praticas para Gestao da Satisfaciao do Cliente

Para superar esses desafios e utilizar os dados de forma estratégica,
recomenda-se:

« Formalizar um procedimento interno para medi¢ao da satisfacao,
com periodicidade definida e responsabilidades claras;

o Criar canais multiplos e acessiveis de feedback, como QR codes em
embalagens, aplicativos, portais web ou SACs especializados;

« Estabelecer indicadores de tendéncia, como Net Promoter Score
(NPS), tempo médio de resposta a reclamagoes, taxa de retrabalho ou
indice de satisfacao geral,

« Capacitar os colaboradores para ouvir o cliente de forma técnica e
empatica;

o Incluir os dados de satisfacio nas analises de risco ¢ no
desenvolvimento de novos produtos.

8. Conclusao

O monitoramento da satisfacdo do cliente na ISO 13485:2016 ¢ uma
atividade essencial para garantir a seguranca, a eficacia e a aceitacio de
dispositivos médicos no mercado. Embora a norma trate o tema de forma
objetiva, sua aplicacdo pratica exige planejamento, coleta sistematica de
dados, analise critica e acdo baseada em evidéncias.

A organiza¢do que investe na compreensdo profunda da experiéncia do
cliente consegue prevenir falhas, melhorar produtos, reduzir custos e
aumentar a confianca regulatoria. Além disso, fortalece sua posicdo
competitiva ao alinhar sua proposta de valor as reais necessidades do
mercado.



Ao transformar o feedback do cliente em informacgao util, a empresa deixa
de apenas atender a norma e passa a promover uma cultura de
responsabilidade, empatia e exceléncia em saude.
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Auditorias Internas e Tratamento de Nao
Conformidades na ISO 13485:2016

1. Introducao

A conformidade com os requisitos regulamentares e normativos ¢ essencial
para organizacdes que atuam no setor de dispositivos médicos. A norma ISO
13485:2016, voltada para sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) neste setor,
dedica aten¢ao especial a duas ferramentas fundamentais para a manutengao
e melhoria do sistema: auditorias internas ¢ tratamento de nao
conformidades.

As auditorias internas constituem um meio sistematico de avaliar a eficacia
do SGQ, enquanto o tratamento de ndo conformidades visa identificar,
controlar, corrigir € prevenir desvios que possam comprometer a qualidade
do produto ou servigo. Juntas, essas praticas contribuem para a manuten¢ao
da conformidade regulamentar, a seguranca dos pacientes e a melhoria
da performance organizacional.

2. Auditorias Internas na ISO 13485
2.1. Fundamento das Auditorias Internas

As auditorias internas sao avaliagdes sistematicas, independentes e
documentadas que t€ém como objetivo verificar se o SGQ:

« Est4d conforme com os requisitos planejados (incluindo os requisitos
da ISO 13485);

« Esta efetivamente implementado e mantido;

« E eficaz em atender aos objetivos estabelecidos pela organizacao e aos
requisitos regulatorios aplicaveis.

Conforme o item 8.2.4 da ISO 13485:2016, as auditorias internas devem ser
planejadas e executadas de forma sistemdtica, com base em critérios
definidos, frequéncia apropriada e abordagem baseada em risco.



2.2. Planejamento e Execucao

O processo de auditoria interna envolve varias etapas:

1.

Elaboracdo do Programa de Auditorias: Deve considerar a
importancia dos processos, areas criticas, resultados de auditorias
anteriores ¢ riscos associados. O programa deve ser revisado
regularmente.

. Defini¢cao de Escopo e Critérios: Cada auditoria deve ter um escopo

claro (ex.: processo de produgdo, gestdo de documentos, controle de
fornecedores) e critérios baseados em normas, regulamentos e
procedimentos internos.

Selecio de Auditores: Os auditores devem ser competentes e
imparciais em relagdo as atividades auditadas. A ISO 13485 exige que
a selecao preserve a objetividade e a independéncia.

Execucao da Auditoria: Inclui a coleta de evidéncias objetivas,
entrevistas, analise de registros e observagao de atividades.

. Registro de Resultados: Os achados devem ser documentados,

incluindo conformidades, observacoes € nao conformidades.

. Acompanhamento: As ndo conformidades identificadas devem ser

tratadas por meio de agdes corretivas adequadas.

2.3. Frequéncia e Abrangéncia

A ISO 13485 nao especifica uma periodicidade fixa para auditorias internas,
mas exige que elas sejam realizadas com frequéncia suficiente para
garantir que todos os processos do SGQ sejam auditados regularmente.
A frequéncia deve ser definida com base em fatores como:

Historico de nao conformidades;
Riscos associados ao processo;
Resultados de auditorias externas;

Mudangas significativas no processo ou produto.



3. Tratamento de Nao Conformidades
3.1. Defini¢ao e Importancia

Uma nao conformidade ¢ o descumprimento de um requisito estabelecido
— seja normativo, legal, contratual ou procedimental. A identificacdo e o
tratamento eficaz de ndo conformidades sdo essenciais para manter a
integridade do SGQ e evitar a repeticao de falhas.

Na ISO 13485:2016, o tratamento de ndao conformidades ¢é abordado
principalmente nos itens 8.3 (controle de produto nio conforme) e
8.5.2/8.5.3 (acdes corretivas e preventivas).

3.2. Tipos de Nao Conformidades

As nao conformidades podem ser classificadas de acordo com sua natureza
e impacto:

o« Produto ndo conforme: Erros em inspecdes, especificagdes,
rotulagem, esterilizacao, entre outros.

o Processo nao conforme: Falha em seguir um procedimento
documentado, como auditorias nao executadas ou controle de
documentos inadequado.

o Sistema nao conforme: Nao atendimento a um requisito da ISO
13485, como auséncia de validacdo de processos ou rastreabilidade
incompleta.

3.3. Etapas do Tratamento
O processo de tratamento de ndo conformidades deve incluir:

1. Identificacdo: Registro imediato da ndo conformidade, com descri¢ao
detalhada do problema, data, local, responsavel e evidéncias.

2. Avaliacao: Classificagdo quanto a criticidade e impacto (ex.: risco ao
paciente, falha regulatoria, impacto financeiro).

3. Acao de Contencao: Medidas imediatas para mitigar os efeitos da nao
conformidade (ex.: segregacao de produtos, bloqueio de processo).



4. Investigacido de Causa: Utilizacdo de metodologias como Diagrama
de Ishikawa, 5 Porqués ou Analise de Causa Raiz.

5. Acao Corretiva: Implementagdo de medidas para eliminar a causa da
nao conformidade e evitar sua repeticao.

6. Verificacao de Eficacia: Avaliagdo posterior para garantir que a agao
corretiva foi eficaz e ndo houve reincidéncia.

7. Registro: Documentagdo completa de todas as etapas, andlises,
decisdes e evidéncias.

4. Integracao entre Auditorias e Nao Conformidades

As auditorias internas s3o uma das principais fontes de identificacdo de
nao conformidades. Os achados de auditoria devem ser tratados com o
mesmo rigor que reclamagdes ou desvios operacionais.

Além disso, os resultados do tratamento de nao conformidades devem
retroalimentar o programa de auditorias, ajudando a:

o Priorizar areas de risco;
« Avaliar a eficdcia de agdes corretivas anteriores;

 Identificar processos que requerem reavaliagao ou melhoria.

A ISO 13485 também exige que os registros de auditoria € nao
conformidades sejam utilizados como entradas para a analise critica pela
direcao (item 5.6), permitindo decisdes estratégicas baseadas em dados
concretos.

5. Boas Praticas para Auditorias e Tratamento de Niao Conformidades
5.1. Auditorias Internas

o Desenvolver um plano anual de auditorias baseado em risco;

o Treinar e qualificar auditores internos, com reciclagem periodica;

« Utilizar checklists baseados na ISO 13485 e nos procedimentos
internos;



« Realizar auditorias com foco em processos e resultados, ¢ ndo apenas
em conformidade documental;

« Promover comunicacao eficaz entre auditor e auditado.

5.2. Tratamento de Nao Conformidades
« Padronizar um formulario unico de registro de nio conformidade;

» Classificar e priorizar as ndo conformidades com base em critérios
objetivos;

« Estabelecer prazos claros para cada etapa (contencgdo, investigacao,
acao corretiva);

o Monitorar indicadores como tempo médio de fechamento, numero
de reincidéncias ¢ eficacia das acoes;

« Promover a cultura de prevencio e aprendizado em vez de punicao.

6. Desafios Comuns

Alguns desafios enfrentados pelas organizagdes no cumprimento dos
requisitos de auditoria e tratamento de nao conformidades incluem:

o Falta de pessoal qualificado para conduzir auditorias
independentes;

o Tratamento superficial de causas raiz, com ac¢des paliativas;

« Baixa priorizacdo de acdes corretivas, que ficam acumuladas ou
sem acompanhamento;

« Resisténcia cultural a auditoria, vista como instrumento de
fiscalizacao, ¢ nao de melhoria.

Superar esses desafios requer lideranca comprometida, comunicacio
eficaz e cultura de qualidade fortalecida.



7. Conclusao

Auditorias internas e tratamento de ndo conformidades sdo pilares
fundamentais da ISO 13485:2016 ¢ de qualquer sistema de gestdo da
qualidade eficaz. Juntas, essas ferramentas proporcionam um mecanismo
estruturado de controle, aprendizado e melhoria continua, assegurando
que os dispositivos médicos sejam fabricados com seguranca, eficacia e
conformidade regulatoria.

Quando executadas com competéncia e integradas a gestdo estratégica da
organizagdo, as auditorias e agdes corretivas nao apenas evitam problemas
futuros, mas fortalecem a confianca do cliente, reduzem riscos e ampliam
a competitividade da empresa no mercado de satde.
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Acoes Corretivas e Preventivas na ISO
13485:2016

1. Introducao

As agoes corretivas e preventivas representam um dos pilares fundamentais
para a eficicia e sustentabilidade de qualquer Sistema de Gestido da
Qualidade (SGQ), sobretudo no setor de dispositivos médicos. A norma
ISO 13485:2016, voltada para organizagdes que desenvolvem, fabricam e
comercializam produtos médicos, estabelece requisitos especificos para o
tratamento de ndo conformidades e para a eliminagdo de suas causas, como
parte de um ciclo de melhoria continua da conformidade e da seguranca.

Embora a ISO 13485:2016 tenha como foco principal a manutencio da
conformidade regulamentar, cla exige que as organizagdes estejam
capacitadas a identificar desvios, reagir de forma eficaz e evitar recorréncias.
Além disso, mesmo sem exigir agdes preventivas em um sentido amplo como
a ISO 9001:2015, a norma reconhece a necessidade de um sistema proativo
de analise de dados para mitigar possiveis problemas antes que se tornem
nao conformidades.

2. Fundamentos Conceituais
2.1. Acao Corretiva

Segundo a definigdo da propria ISO 13485, agdo corretiva ¢ uma ag¢ao
tomada para eliminar a causa de uma nao conformidade detectada ou
de outra situacao indesejavel, a fim de evitar a sua recorréncia. A agao
corretiva vai além da corregdo imediata — ela envolve uma investigacao da
causa raiz do problema, sua eliminacao e a verificagdo da eficacia da solugdo
implementada.



2.2. Acao Preventiva

A agdo preventiva, por sua vez, consiste em uma a¢do tomada para
eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade antes que ela
ocorra, com base em andlise de riscos, tendéncias e oportunidades de
melhoria. Apesar de a ISO 13485:2016 nao tratar agdes preventivas como
uma clausula isolada (como ocorria na ISO 9001:2008), ela estabelece
mecanismos que, se bem utilizados, cumprem esse papel preventivo — como
analise de dados, revisao pela direcdo e gestao de riscos.

3. Requisitos da ISO 13485:2016
3.1. Item 8.5 — Melhoria

O requisito 8.5 da ISO 13485:2016 ¢ dedicado a melhoria, subdividido nos
seguintes topicos:

o 8.5.1 — Melhoria continua
o 8.5.2 - Acio corretiva
o 8.5.3 - Acao preventiva

Embora o foco principal da norma seja manter a eficacia do SGQ em atender
aos requisitos regulamentares, ela exige que as organizagdes:

o+ Identifiquem ndo conformidades;

« Avaliem sua causa raiz;

« Apliquem agdes corretivas proporcionais ao impacto do problema;
« Verifiquem a eficacia dessas acoes;

« Documentem todas as etapas do processo.

3.2. Integraciao com Outros Requisitos

As agoes corretivas e preventivas ndo atuam de forma isolada. Elas estdo
intimamente conectadas a:

o Controle de produtos niao conformes (8.3)
« Auditorias internas (8.2.4)

« Analise de dados (8.4)



« Monitoramento da satisfacao do cliente (8.2.1)
o Analise critica pela direcao (5.6)

Essas conexdes tornam as agdes corretivas e preventivas uma ferramenta
de retroalimentac¢do que garante a integridade e a evolugdo do sistema de
gestao.

4. Etapas para Implementaciao de Acoes Corretivas

A norma ndo prescreve um modelo Unico de implementagao, mas exige que
haja um processo formal documentado, incluindo as seguintes etapas:

4.1. Identificacao da Nao Conformidade
A nao conformidade pode ser identificada por diferentes fontes:
« Reclamacdes de clientes;
« Resultados de auditorias internas ou externas;
« Relatorios de produto ndo conforme;
« Ocorréncias em campo ou eventos adversos;
« Indicadores de desempenho.

O primeiro passo ¢ registrar a nio conformidade de forma clara, com
evidéncia objetiva, data, setor envolvido, descricdo do desvio e possiveis
impactos.

4.2. Contencao Imediata

Em casos criticos, ¢ necessario implementar acées de contencio imediatas
para evitar que o problema se propague. Isso pode incluir:

« Isolamento de produtos defeituosos;
« Interrupcao temporaria de processos;

« Comunicacdo emergencial a distribuidores e autoridades reguladoras.



4.3. Investigacio da Causa Raiz

A ISO 13485 exige a identificacdo da causa da nao conformidade, e nao
apenas a correcao do sintoma. Ferramentas eficazes para andlise de causa
raiz incluem:

« Diagrama de Ishikawa (Espinha de Peixe);
o Técnica dos “5 Porqués”;

o Analise de falhas (FMEA ou FTA);

« Brainstorming orientado.

Essa etapa ¢ crucial para que a acdo corretiva seja eficaz e previna a
reincidéncia do problema.

4.4. Definicao e Implementac¢ao da Acio Corretiva

Com a causa raiz identificada, a organizagao deve definir acoes especificas
para eliminar essa causa. Exemplos:

« Revisdo de procedimentos operacionais;

« Requalificag¢do de operadores;

« Substituicao de fornecedor;

« Alteragdo de especificacoes técnicas;

« Atualizagdo de software ou pardmetros de maquina.

A agdo deve ser documentada, aprovada e implementada dentro de prazo
previamente definido.

4.5. Verificacao da Eficacia

Apo6s um periodo de implementacdo, a organizagdo deve avaliar se a agdo
corretiva realmente eliminou a causa do problema. Isso pode ser feito por
meio de:

« Nova auditoria;
o Reavaliacdo de indicadores de desempenho;
« Testes de produto;

e Auséncia de reincidéncia.



Caso a acdo ndo seja eficaz, o processo deve ser reiniciado.

5. Abordagem Preventiva e Proativa

Embora a ISO 13485 nao use o termo “agdo preventiva” com a mesma énfase
que a ISO 9001, o requisito 8.4 (analise de dados) exige que a organizacao:

o Analise informagdes provenientes de auditorias, reclamagoes,
tendéncias, monitoramento de processos e feedback de clientes;

o Utilize essas informacdes para identificar oportunidades de
melhoria e prevenir nao conformidades potenciais.

Boas praticas incluem:
« Analise estatistica de falhas ou tendéncias;
« Revisdo de indicadores criticos de qualidade;
o Programas de manutengao preditiva;
« Avaliagdo de mudancas em materias-primas ou fornecedores;
« Planejamento baseado em riscos (ligado a ISO 14971).

Esse conjunto de praticas configura uma a¢ao preventiva sistémica, mesmo
sem estar formalizada como tal em um procedimento isolado.

6. Documentacao e Registros

A ISO 13485 exige que todas as agdes corretivas e seus resultados sejam
documentados e mantidos como registros da qualidade. Isso inclui:

« Relatorio da nao conformidade;
« Analise de causa raiz;

« Plano de agdo corretiva;

« Evidéncia de implementacao;

« Verificacao de eficacia;

« Responsaveis e datas.

Esses registros devem estar disponiveis para auditorias internas e externas e
servir como entrada para a revisiao pela direcao.



7. Boas Praticas e Desafios Comuns
7.1. Boas Praticas

o Utilizar uma estrutura unica para registro e tratamento de nio
conformidades;

o Envolver as é&reas técnicas na investigagdo de causas € no
planejamento das agdes;

« Estabelecer prazos realistas, mas bem definidos para cada etapa;

o Acompanhar indicadores de reincidéncia e tempo médio de
fechamento;

o Treinar todos os colaboradores sobre o procedimento de agdes
corretivas.

7.2. Desafios Frequentes
« Superficialidade na investigacao da causa raiz;
« Implementagao de agdes paliativas sem eliminar o problema;
« Falta de verificagdo de eficacia;
« Resisténcia das areas envolvidas por medo de punigdo;
« Sobrecarga de acdes corretivas nao priorizadas.

Superar esses desafios requer cultura organizacional voltada a melhoria,
com foco em aprendizado e ndo em culpa.

8. Conclusao

As agles corretivas e preventivas sdo componentes essenciais da ISO
13485:2016, possibilitando que as organizacdes identifiquem falhas,
corrijam causas sistémicas e previnam a repeticao ou a ocorréncia de
problemas que comprometam a qualidade e a seguranca de dispositivos
médicos.

Quando executadas com rigor técnico e responsabilidade organizacional,
essas agoes fortalecem a integridade do SGQ, aumentam a confianca do
cliente, reduzem riscos regulatorios e promovem o aprendizado institucional.
A chave do sucesso estd na integracdo entre dados, analise critica e
tomada de decisdo fundamentada, promovendo uma cultura de qualidade
solida e proativa.
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Etapas do Processo de Certificacao ISO
13485:2016

1. Introducao

A certificacdo segundo a norma ISO 13485:2016 representa um marco
importante para organizagoes que desenvolvem, fabricam ou comercializam
dispositivos médicos. Trata-se de um reconhecimento formal, concedido
por um organismo certificador independente, que atesta a conformidade
do sistema de gestdo da qualidade (SGQ) da empresa com os requisitos
internacionais aplicaveis ao setor de satude.

Além de assegurar que os processos internos estdo alinhados com praticas
de qualidade e requisitos regulatorios, a certificacio ISO 13485:2016
também facilita o acesso a mercados globais, permite a participacdo em
licitagoes, fortalece a confianca dos clientes e reduz riscos associados a
falhas de produto.

O processo de certificagdo ¢ estruturado em etapas progressivas, que
envolvem planejamento, implementagdo, auditorias € manuten¢ao do SGQ.
Este texto descreve detalhadamente essas etapas, destacando aspectos
técnicos, responsabilidades envolvidas, prazos e boas praticas para alcangar
¢ manter a certificacao.

2. Preparacio Inicial e Comprometimento da Alta Direciao

Antes de iniciar o processo formal de certificagcdo, a organizagdo deve estar
preparada internamente para a implantacdo da norma. O primeiro passo €
o comprometimento da alta direcdo, que deve:

« Definir a importancia estratégica da certificaco;
« Disponibilizar recursos financeiros, humanos e tecnologicos;

« Nomear um responsavel pelo projeto (frequentemente o representante
da direcao);

« Estabelecer um cronograma realista.



Nesse estagio, ¢ comum realizar um diagndstico organizacional, também
chamado de “gap analysis”, para identificar o grau de aderéncia atual aos
requisitos da ISO 13485 e os pontos que precisam ser ajustados. Algumas
empresas contratam consultorias especializadas para essa fase.

3. Planejamento e Implementac¢io do Sistema de Gestao da Qualidade

A fase seguinte ¢ a estruturac¢ao e implementaciao do SGQ, conforme os
requisitos da norma. As atividades principais incluem:

3.1. Levantamento de Requisitos

A organizacdo deve compreender os requisitos aplicaveis da ISO 13485,
incluindo:

o Requisitos documentais (politica da qualidade, manual,
procedimentos);

« Gestao de riscos e validagoes;
« Controle de processos e rastreabilidade;

« Monitoramento pos-mercado, acdes corretivas e andlise critica pela
direcao.

Também devem ser considerados requisitos regulatorios locais e
internacionais, como os definidos por ANVISA (Brasil), FDA (EUA) ou
MDR (Unido Europeia).

3.2. Elaboracao da Documentacao
ATSO 13485 exige um SGQ documentado. E necessario criar ou revisar:
« Manual da Qualidade;
o Procedimentos e instrucoes de trabalho;
« Registros da qualidade (checklists, relatorios, formularios);
« Mapeamento de processos e suas interacoes;
« Planos de validacdo de processos e software.

A documentagado deve estar acessivel, controlada e atualizada.



3.3. Capacitacao e Conscientizacio

A norma exige que todos os colaboradores sejam conscientes da politica da
qualidade, objetivos e seus papéis no SGQ. Portanto, treinamentos devem
ser realizados, especialmente nas areas criticas, como:

« Produgdo e controle de qualidade;
« Assuntos regulatorios;
« Esterilizacao e validac¢ao de processos;

o Analise de riscos.

4. Auditoria Interna e Analise Critica pela Direciao

Antes da auditoria externa, a ISO 13485 exige que a organizagao realize:

4.1. Auditoria Interna
A auditoria interna deve ser executada para avaliar se:
« 0O SGQ esta em conformidade com a norma;
« Os processos estdo funcionando de forma eficaz;
« Ha evidéncia de controle sobre os requisitos criticos.

As auditorias internas devem ser documentadas e conduzidas por pessoas
independentes do processo auditado. As ndo conformidades identificadas
devem ser tratadas com agoes corretivas apropriadas.

4.2. Analise Critica pela Direcao
A alta direcao deve realizar uma revisao formal do SGQ, considerando:
« Resultados de auditorias internas;
« Desempenho de processos e produtos;
« Reclamacdes e feedback de clientes;
« Necessidades de melhorias;

« Situagdo de recursos e responsabilidades.



Essa andlise deve resultar em decisdes documentadas que orientem a
melhoria continua ¢ a manutencdo da conformidade.

5. Selecao do Organismo Certificador

A certificacdo ¢ conduzida por um organismo de certificacdo acreditado,
que deve ser escolhido com base em critérios como:

« Experiéncia no setor de dispositivos médicos;

o Acreditagdo por oOrgidos reconhecidos (Ex.: Inmetro, ANAB,
COFRAC);

« Presenga internacional (se a empresa pretende exportar);
« Reputagdo no mercado.

Apos a escolha, firma-se um contrato, definindo escopo, numero de sites
auditados, periodicidade de auditorias de manutencao e custos.

6. Auditoria de Certificacdo — Fase 1 e Fase 2

O processo de certificagdo ISO 13485 ¢ dividido em duas etapas formais:

6.1. Fase 1 — Auditoria Documental

A Fase 1 tem como objetivo avaliar se a organizagdo esta pronta para a
auditoria completa. O auditor analisa:

« Estrutura do SGQ;

o Manual da qualidade e procedimentos;
« Planejamento das auditorias internas;
« Resultados da analise critica;

« Cumprimento de requisitos legais;

« Instalagdes e layout da organizacao.

Se houver lacunas relevantes, a auditoria Fase 2 pode ser adiada até a
COrIrecao.



6.2. Fase 2 — Auditoria de Conformidade

E a auditoria principal. Os auditores visitam a empresa, observam os
processos, entrevistam colaboradores, analisam registros e evidéncias. As
areas normalmente auditadas incluem:

« Produgdo e controle de qualidade;
« Controle de documentos e registros;
« Validacdo de processos e software;
« Rastreabilidade e controle de ndo conformidades;
« AcgOdes corretivas e reclamacgoes;
o Compras e gestdao de fornecedores;
« Armazenagem, transporte e assisténcia técnica.
As nao conformidades detectadas sao classificadas como:
o Maiores: comprometem a conformidade do sistema ou do produto;
« Menores: ndo comprometem, mas precisam de corre¢ao;
o Observagoes: sugestoes de melhoria.

A organizacdo deve tratar todas as ndo conformidades com planos de aciao
corretiva, que serdao avaliados pelo organismo certificador antes da emissao
do certificado.

7. Emissao e Validade do Certificado

Ap0s a aprovacao da auditoria e validagdo das agdes corretivas, o organismo
certificador emite o certificado de conformidade com a ISO 13485:2016,
que tem validade de trés anos.

O certificado deve conter:
« Nome e endereco da organizagao;

« Escopo das atividades certificadas (ex.: fabricacdo de dispositivos
estéreis);

« Numero do certificado e validade;

« Nome e credenciamento do organismo certificador.



8. Auditorias de Manutenc¢ao e Recertificacao

Durante o ciclo de trés anos, o organismo certificador realiza auditorias de
manutencio anuais (ou semestrais), com escopo reduzido, para verificar:

« Continuidade da conformidade;
« Implementagdo das agdes corretivas;
« Atualizagdes no sistema de gestao.

Ao final do ciclo, realiza-se uma auditoria de recertificacao, similar a Fase
2, para renovagao do certificado por mais trés anos.

9. Beneficios da Certificacao ISO 13485:2016

Além de ser requisito obrigatorio para registro de produtos em varios paises,
a certificagdo oferece multiplos beneficios:

o Melhoria dos processos e redugao de falhas;

« Maior controle sobre fornecedores e terceirizados;

« Acesso a novos mercados internacionais;

« Reconhecimento por 6rgaos reguladores como ANVISA e FDA;
« Aumento da confianca de clientes e usuarios.

Empresas certificadas também se destacam em auditorias de clientes e em
programas internacionais como o MDSAP (Medical Device Single Audit
Program).

10. Conclusao

O processo de certificacdo segundo a ISO 13485:2016 ¢ estruturado,
rigoroso e essencial para organizagdes que atuam no segmento de
dispositivos médicos. Cada etapa — desde o planejamento inicial até a
emissdo do certificado e suas manutengdes — exige envolvimento de todas
as areas, comprometimento da lideranca, e aderéncia a praticas reconhecidas
internacionalmente.

Mais do que um requisito normativo, a certificacdo representa uma cultura
de qualidade, seguranca e melhoria continua, que fortalece a reputacdo da
empresa, protege os pacientes e amplia as oportunidades de negdcios no
mercado global de saude.
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Auditorias de Certificacao — Fase 1 e Fase 2 na
ISO 13485:2016

1. Introducao

A certificacao conforme a norma ISO 13485:2016 ¢ um marco essencial para
empresas que atuam no setor de dispositivos médicos. Ela valida, por meio
de auditoria independente, que a organizagao possui um Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ) implementado e eficaz, conforme os requisitos
regulatorios e normativos internacionais.

O processo de certificagdo ocorre em duas etapas principais: Fase 1 ¢ Fase
2. Essas auditorias sdo conduzidas por organismos certificadores
acreditados, e tém como objetivo verificar tanto a conformidade
documental quanto a implementacio pratica do sistema de gestao.

2. Visao Geral das Auditorias de Certificacao

As auditorias de certificacdo visam avaliar se 0 SGQ da organizacio esta
adequado, eficaz e em conformidade com a ISO 13485:2016. Sao
conduzidas por auditores qualificados, com independéncia técnica e
metodologica.

Essas auditorias se dividem em:
« Fase 1: Auditoria de prontidao e analise documental.

o Fase 2: Auditoria de conformidade completa (avaliacio da
implementa¢do do SGQ).

Ambeas as fases sdo obrigatdrias para a obtengdo do certificado, e devem ser
realizadas sequencialmente. A ndo aprovagdo em qualquer uma das etapas
pode adiar ou inviabilizar a certificacao.



3. Auditoria de Certificacdo — Fase 1
3.1. Objetivos

A auditoria Fase 1 tem como finalidade avaliar:

O nivel de preparagao da organizacao para a auditoria completa (Fase
2);

O grau de conformidade da documentacao do SGQ com a norma ISO
13485:2016;

A maturidade da estrutura organizacional e dos processos criticos;

A adequagdo da infraestrutura para a producdo e controle da
qualidade;

A existéncia de um plano para a condugdo de auditorias internas e
analise critica pela dire¢ao.

3.2. Atividades da Fase 1

Durante a Fase 1, os auditores realizam:

Analise documental: Revisio do manual da qualidade,
procedimentos, registros, matriz de riscos, mapa de processos,
politicas e objetivos da qualidade.

Entrevistas com a equipe gestora e o representante da direcao,
verificando se ha compreensdo dos requisitos da norma e das
responsabilidades de cada fungao.

Verificacdo preliminar do ambiente fisico, estrutura de producao,
areas limpas (se aplicavel) e instalagdes de apoio.

Avaliacao de registros de auditorias internas, nao conformidades
tratadas e reunioes de analise critica.

3.3. Saidas da Fase 1

Ao final da Fase 1, os auditores emitem um relatério com conclusées, que
pode incluir:

Constatacio de conformidade: Indica que a organizagdo estd pronta
para a Fase 2.



« Recomendacoes de ajustes: Pequenos desvios ou pontos de atengao
que devem ser resolvidos antes da Fase 2.

« Impedimentos criticos: Indicam que a Fase 2 ndo pode ser realizada
at¢ que falhas significativas sejam corrigidas (ex.: auséncia de
auditoria interna ou analise critica, documentacao incompleta).

O tempo entre a Fase 1 e a Fase 2 costuma variar entre 30 a 90 dias,
dependendo da complexidade da empresa ¢ da necessidade de ajustes.

4. Auditoria de Certificacao — Fase 2
4.1. Objetivos

A auditoria Fase 2 ¢ a etapa mais abrangente e critica do processo de
certificagdo. Seu principal objetivo € verificar se 0 SGQ foi efetivamente
implementado, mantido e é eficaz na pratica.

A Fase 2 tem como metas:

o Confirmar que os processos estdo sendo seguidos conforme os
procedimentos documentados;

« Verificar a conformidade dos produtos e servigos com os requisitos
regulatorios;

o Avaliar a eficacia da gestdo de riscos, rastreabilidade, validagdo,
vigilancia pos-mercado e controle de fornecedores;

o« Observar o comportamento da organizacdo diante de nao
conformidades e reclamacoes;

o Determinar se o0 SGQ esta alinhado aos objetivos da qualidade e a
politica estabelecida.

4.2. Metodologia da Fase 2

A auditoria ¢ conduzida com base em amostragem estatistica e foco nos
processos criticos, podendo durar entre 2 a 5 dias, conforme o porte ¢
escopo da empresa. As atividades incluem:

« Entrevistas com colaboradores das areas auditadas;

o Observacao direta das atividades operacionais, como producao,
inspecao, embalagem, rotulagem e liberacao de produtos;



o Analise de registros documentais, como ordens de produgao, fichas
de controle, registros de calibragao, certificados de analise, registros
de reclamacodes e relatorios de ndo conformidades;

« Verificacao da eficacia de acoes corretivas e da melhoria continua;

« Avaliacdo do cumprimento de requisitos legais e regulamentares
especificos, como os da ANVISA, FDA ou MDR/IVDR.

As areas normalmente auditadas incluem:
« Direcdo e gestao da qualidade;
o Producgdo e controle de qualidade;
« Validacdo de processos e software;
o Compras e gestdao de fornecedores;
o Controle de documentos ¢ registros;
« Armazenamento ¢ distribuicao;

« Vigilancia pos-mercado e agOes corretivas.

4.3. Resultados da Fase 2
Ao final da auditoria Fase 2, os auditores classificam suas constatacoes em:
« Conformidades: Itens atendidos integralmente.

« Observagoes: Pontos que nao constituem nao conformidades, mas
merecem atencao.

« Nio conformidades menores: Descumprimentos pontuais, sem
impacto critico imediato.

o Nao conformidades maiores: Falhas graves que comprometem a
seguranca do produto, a conformidade com requisitos regulatorios ou
a eficacia do SGQ.

A organizagdo deve apresentar um plano de a¢do corretiva documentado,
incluindo prazos e responsaveis, para cada ndo conformidade identificada. A
certificagdo so ¢ emitida apds a aceitacdo e verificacao dessas a¢oes pelo
organismo certificador.



5. Recomendacoes e Boas Praticas

Para maximizar as chances de sucesso nas auditorias de certificacao, a
organizacao deve:

Preparar antecipadamente os colaboradores, esclarecendo o
proposito e o formato das auditorias;

Manter a documentacio organizada, atualizada e acessivel;

Realizar auditorias internas rigorosas e simulagdes (pré-
auditorias);

Garantir que todas as areas saibam responder como seus
processos atendem aos requisitos da ISO 1348S;

Tratar todas as niao conformidades anteriores com acoes
corretivas eficazes;

Demonstrar que a analise critica da direcao ¢ feita com base em
dados concretos, incluindo indicadores, reclamacoes e resultados de
auditoria.

E fundamental lembrar que a auditoria nfo é uma inspegdo policial ou
punitiva, mas sim uma ferramenta de melhoria e valida¢ao objetiva do
sistema de qualidade.

6. Pos-Auditoria e Certificaciao

Ap0s a aprovagdo da Fase 2 e a verificagdo das agdes corretivas, 0 organismo
certificador emite o certificado ISO 13485:2016, com validade de trés anos.

Durante esse periodo, sdo realizadas auditorias de manuten¢ao anuais (ou
semestrais, conforme contrato), focando em:

Areas criticas do SGQ;
Tratamento de ndo conformidades e reclamacdes;
Mudangas significativas no sistema;

AtualizacOes regulatorias e tecnologicas.

Ao final dos trés anos, ¢ realizada uma auditoria de recertificacio,
semelhante a Fase 2, para renovar a certificacdo por mais um ciclo.



7. Conclusao

As auditorias de certificagdo Fase 1 e Fase 2 sdo etapas indispensaveis e
complementares no processo de certificacao ISO 13485:2016. Elas permitem
a avaliagdo sistematica da adequacgao, implementacio e eficacia do sistema
de gestdo da qualidade, com foco na seguranca ¢ na conformidade de
dispositivos médicos.

Mais do que um exercicio de conformidade, essas auditorias sao
oportunidades de aprendizado, aprimoramento organizacional e
fortalecimento da confianca dos clientes, autoridades sanitarias e do
mercado em geral.

A chave para o sucesso nas auditorias esta na preparaciao continua, no
envolvimento da lideran¢a e na consolidacio de uma cultura de
qualidade baseada em evidéncias e responsabilidade.
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Dicas para Empresas Iniciantes na Certificacao
ISO 13485:2016

1. Introducao

A certificacdo ISO 13485:2016 ¢ um passo decisivo para empresas que
atuam no setor de dispositivos médicos. Ela valida, por meio de auditoria
independente, que a organizacdo implementou um Sistema de Gestiao da
Qualidade (SGQ) em conformidade com padrdes internacionais, garantindo
segurancga, rastreabilidade e controle de processos criticos para a saude
humana.

Apesar de sua importancia estratégica, muitas empresas — especialmente
startups, pequenas € médias industrias — enfrentam desafios significativos
ao iniciar o processo de certificacdo. Falta de conhecimento técnico,
recursos limitados, auséncia de cultura de qualidade e inexperiéncia com
auditorias podem dificultar a jornada.

2. Compreenda o Proposito da ISO 13485

Antes de iniciar qualquer plano de implementagao, ¢ fundamental que a alta
direcdo e os gestores compreendam que a ISO 13485 ndo é apenas um
requisito documental ou comercial, mas uma norma que promove:

o Conformidade com requisitos regulatorios nacionais ¢
internacionais (ex.: ANVISA, FDA, MDR/CE);

o Gestao de riscos eficaz em todo o ciclo de vida dos dispositivos
médicos;
« Rastreabilidade e controle de processos, incluindo fornecedores ¢

servigos terceirizados;

o Seguranca do paciente e do usuario final, como responsabilidade
¢tica e legal da empresa.

O objetivo da certificacdo ¢ garantir que o produto ou servigo médico seja
fabricado e entregue dentro de padroes rigorosos de seguranca, eficacia e
qualidade.



3. Envolva a Alta Direcio e Estabeleca Comprometimento

A ISO 13485:2016 exige, em diversos pontos, que a alta direcio esteja
comprometida com a implantacdo, manutencdo e eficicia do SGQ.
Portanto, um dos primeiros passos deve ser:

« Formalizar o apoio executivo ao projeto de certificagao;

o Designar um representante da direcado com autoridade e autonomia
para coordenar o SGQ;

o Garantir recursos minimos: or¢amento, tempo, pessoal e, se
necessario, consultoria especializada;

o Incluir a certificagdo como meta institucional, com prazos e
indicadores de acompanhamento.

O engajamento da lideranca € essencial para superar barreiras culturais e
operacionais, especialmente em empresas de pequeno porte.

4. Realize um Diagnostico Inicial (Gap Analysis)

Uma das melhores formas de iniciar a jornada ¢ com um diagndstico
organizacional, que identifique:

« Quais processos ja atendem a norma;

« Onde estdo as lacunas técnicas, documentais ou operacionais;
o O grau de maturidade dos controles internos;

« O nivel de conhecimento da equipe.

Esse diagnostico, também chamado de gap anmalysis, pode ser feito
internamente ou por meio de consultoria. Ele serve como base para um plano
de acdo estruturado, com cronograma, responsaveis ¢ prioridades.

5. Priorize os Processos Criticos e Regulados

Para empresas iniciantes, ¢ comum tentar aplicar a norma de forma genérica
e uniforme a todos os setores. No entanto, a ISO 13485:2016 permite
abordagem baseada em risco, o que significa que os recursos devem ser
alocados conforme a criticidade dos processos.



Foque primeiramente em:

Projetos e desenvolvimento de produtos médicos;

Validacdo de processos especiais (ex.: esterilizacio, software
embarcado);

Controle de documentos e registros;
Rastreabilidade e nao conformidades;
Gestao de reclamacdes e vigilancia pos-mercado;

Auditorias internas e analise critica da direcao.

Essa priorizagdo permite entregas mais rapidas, foco na conformidade
legal ¢ um melhor uso de recursos em ambientes com or¢amento restrito.

6. Mantenha a Documentacio Simples, Clara e Acessivel

A ISO 13485:2016 exige documentagao formal do SGQ, incluindo:

Manual da Qualidade;
Procedimentos obrigatorios;
Instrucoes de trabalho;

Registros operacionais e de auditoria.

Empresas iniciantes muitas vezes criam documentos excessivamente
complexos ou copiam modelos prontos sem adaptar a sua realidade. Isso gera
burocracia desnecessaria e dificuldades de implementacio.

Dicas praticas:

Escreva procedimentos curtos, objetivos € com linguagem acessivel,
Use fluxogramas e listas sempre que possivel;

Mantenha controle de versdes simples, com software acessivel (ex.:
Google Drive, SharePoint, ERP);

Documente apenas o necessario — qualidade é controle, ndo excesso
de papel.



7. Realize Treinamentos Regulares e Envolva os Colaboradores

A eficacia do SGQ depende das pessoas que executam 0s processos.
Portanto, investir em capacitagdo ¢ essencial, principalmente para:

Equipe de producao;
Controle de qualidade;
Pessoal técnico envolvido em validacao, esterilizacdo e software;

Responsavel pela qualidade e regulatorio.

Treinamentos devem incluir:

Introdugao a ISO 13485:2016;
Politica da qualidade e objetivos;
Procedimentos internos da empresa;
Boas praticas de fabricagao (BPF);

Gestao de riscos e reclamacoes.

Uma empresa bem treinada reduz falhas, melhora a cultura de qualidade
e fortalece a preparaciao para auditorias.

8. Prepare-se para Auditorias Internas e de Certificacao

A norma exige auditorias internas regulares como base para a melhoria
continua. Para empresas iniciantes:

Desenvolva um plano de auditoria simples e realista;
Priorize processos criticos € pontos de risco;

Treine pelo menos um colaborador como auditor interno;
Documente todas as ndo conformidades encontradas;

Implemente acdes corretivas com prazos e verificagao de eficécia.



Além disso, prepare-se com antecedéncia para as auditorias de
certificacdo (Fase 1 e Fase 2):

« Organize documentos e evidéncias;
« Faca simulacoOes de entrevistas;
« Explique os principais fluxos de processos;

o Mantenha um ambiente limpo, seguro e controlado.

9. Escolha um Organismo Certificador Experiente

A certificagdo sO6 ¢ valida se emitida por organismo de certificacdo
acreditado (ex.: pelo Inmetro no Brasil ou ANAB internacionalmente).

Dicas para a escolha:
« Verifique se o organismo tem experiéncia com dispositivos médicos;
« Confirme se estéd acreditado para a ISO 13485:2016;
« Compare orgamentos, prazos e abrangéncia da certificagao;

« Prefira certificadoras com boa reputacdo e presenga internacional,
caso deseje exportar no futuro.

Evite empresas que prometem certificacio rapida e sem auditoria
presencial — isso pode comprometer sua reputacdo junto a clientes e
reguladores.

10. Use a Certificacdo como Ferramenta Estratégica

A ISO 13485 ndo deve ser vista como um fim, mas como um meio para
atingir objetivos maiores, como:

« Reduciao de custos com retrabalho ¢ recalls;

« Acesso a novos mercados e clientes internacionais;

o Conformidade com agéncias reguladoras (ex.: ANVISA, FDA, EMA);
« Fortalecimento da imagem institucional;

o Cultura de qualidade e seguranca em toda a cadeia produtiva.



Empresas iniciantes que tratam a certificacio como diferencial
competitivo e compromisso com o paciente tendem a se destacar e crescer
de forma sustentavel no setor da saude.

11. Conclusao

A jornada rumo a certificacdo ISO 13485:2016 pode ser desafiadora para
empresas iniciantes, mas ¢ também uma oportunidade valiosa de
aprendizado, estruturacao e diferenciagdo no mercado.

Com planejamento adequado, envolvimento da lideranca, foco em processos
criticos, documentacao acessivel e cultura de melhoria continua, € possivel
implantar um sistema de gestao eficaz e conquistar a certificacio com
seguranca.

Mais do que um selo normativo, a ISO 13485 representa o compromisso da
empresa com a qualidade, a conformidade regulatoria e, acima de tudo,
com a vida dos pacientes que utilizam os dispositivos médicos fabricados
ou comercializados.
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