Servico Publico Federal

MINISTERIO DA ECONOMIA
” INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA N2 5, DE 11 DE JANEIRO DE 2022

Aprova os Requisitos de Avaliagao da Conformidade
para Implantes Mamarios — Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO,
no exercicio da competéncia que lhe foi outorgada pelos artigos 42, § 29, da Lei n? 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e 39, incisos | e IV, da Lei n2 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n2 6.275, de 28 de novembro de 2007, e 105,
inciso V, do Anexo a Portaria n? 2, de 4 de janeiro de 2017, do entdo Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servicos, considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n2 692 de 8 de abril de 2009, o que
determina o Decreto n?2 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o que consta no Processo SEl n?
0052600.001363/2021-30, resolve:

Objeto e ambito de aplicagao

Art. 12 Ficam aprovados os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as EspecificacGes para o
Selo de Identificacdo da Conformidade para Implantes Mamarios, fixados, respectivamente, nos Anexos |
e |l desta Portaria.

§ 12 A avaliagdo da conformidade de Implantes Mamarios, por meio do mecanismo de certificacao,
deve ser realizada por Organismo de Certificagcdo de Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado
pelo Inmetro, consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 29 Aplicam-se os presentes Requisitos os implantes mamarios.

§ 32 Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os implantes mamarios
gue ndo se enquadram na RDC Anvisa n2 550, de 2021.

§ 42 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa cabe a definicdo, por meio de atos
normativos proprios, quanto a compulsoriedade da certificacdo de implantes mamarios.

Art. 22 Ndo compete ao Inmetro a regulamentacdo técnica de implantes mamarios, bem como o
exercicio do poder de policia administrativa quanto ao objeto, cabendo, exclusivamente a supervisao
guanto ao uso da marca, tendo por foco o cumprimento das regras de Avaliacdao da Conformidade.

Prazos e disposigOes transitdrias

Art. 32 A publicacdo desta Portaria ndo implica na necessidade de que seja iniciado novo processo
de certificacdo com base nos requisitos ora consolidados.

Paragrafo Unico. Os certificados ja emitidos deverdo ser revisados, para referéncia a Portaria ora
publicada, na préxima etapa de avaliagdo.

Clausula de revogagao

Art. 42 Ficam revogadas, na data de vigéncia desta Portaria, as Portarias Inmetro:



Fl.2 da Portaria n° 5/Presi, de 11 /01/2022

I-—n2162, de 5 de abril de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido de 9 de abril de 2012, secdo 1,
pagina 113; e

Il — n2 323, de 25 de junho de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido de 27 de junho de 2012,
se¢do 1, pagina 55.
Vigéncia

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor em 12 de fevereiro de 2022, conforme o art. 42 do Decreto n?
10.139, de 2019.

PERICELES JOSE VIEIRA VIANNA

Presidente Substituto



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N2 5/2022

: ANEXO | — REQUISITOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE PARA
INMETRO IMPLANTES MAMARIOS
1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos para avaliacdo da conformidade de implantes mamarios, sob
regime de Vigilancia sanitdria, com foco na salde, por meio do mecanismo de certificacao.

1.1 Agrupamento para Efeito de Certificagao

Para certificacdo do objeto deste RAC, aplica-se o conceito de familia, conforme definido no item 4.1 deste
RAC.

2. SIGLAS

Para fins deste RAC, sdo adotadas as siglas a seguir, complementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no item 3 deste RAC:

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

RDC Resolucdo de Diretoria Colegiada

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sdo adotados os seguintes documentos complementares, além daqueles listados no
RGCP.

Portaria Inmetro n2 200, de 2021. Aprova os Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos —
RGCP.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? Estabelece os requisitos minimos de identidade e
550, de 30 de agosto de 2021, ou qualidade para implantes mamarios e a exigéncia de
substitutiva. certificacdo de conformidade do produto no ambito do

Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC).

ABNT NBR ISO 13485: 2016 Produtos para salde — Sistemas de Gestao da Qualidade —
Requisitos para fins regulamentares.

ISO 13485: 2016 Medical devices — Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes.

ISO 14607: 2018 Non-active surgical implants — Mammary implants -
Particular requirements.

ISO 14949: 2001 Implants for surgery — Two-part addition-cure silicone
elastomers.

4. DEFINIGOES



Para fins deste RAC, é adotada a definicdo a seguir, complementada pelas definicbes contidas nos
documentos complementares citados no item 3.

4.1 Familia

Implantes mamarios de um mesmo fabricante; mesma unidade fabril; mesmo processo produtivo;
mesmas indicacdes, finalidades e uso; mesmas precaucdes, restricdes, adverténcias e cuidados
especiais; mesma matéria prima da membrana; mesmo tipo de preenchimento e mesma superficie,
conforme Anexo A desse RAC.

5. MECANISMO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para implantes mamarios é a certificacao.

6. ETAPAS DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece 2 (dois) modelos de certificacdo distintos, cabendo ao fornecedor solicitante da
certificacdo optar por um deles.

a) Modelo de Certificagdo 5 - Avaliagdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante,
incluindo auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade - SGQ, seguida de avaliacdo de manutencao
periddica através de coleta de amostra do produto na fabrica e no comércio, alternadamente, para
realizacdo das atividades de avaliacdo da conformidade, e auditoria do SGQ.

b) Modelo de Certificacdo 1b - Ensaio de lote.
6.1 Modelo de Certificacdao 5

6.1.1 Avaliagao Inicial

6.1.1.1 Solicitagao de Certificagao

O fornecedor solicitante da certificacdo deve encaminhar uma solicitagcdo formal ao OCP, fornecendo a
documentacao descrita no RGCP, além dos seguintes itens.

a) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrucdes de uso;
b) Certificado do Sistema de Gestdao da Qualidade segundo a norma ISO 13485, ou segundo a ABNT NBR
ISO equivalente, que contemple o processo produtivo do produto objeto da certificacdao, quando existir.

6.1.1.2 Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentagao
A andlise da solicitacdo e da conformidade da documentacao deve seguir as condicdes descritas no RGCP.
6.1.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestdao da Qualidade e Avaliacdao do Processo Produtivo

6.1.1.3.1 Os critérios de auditoria inicial do Sistema de Gestao devem seguir conforme descrito no RGCP,
sendo adotada a norma ISO 13485 ou ABNT NBR ISO equivalente para a avaliagdo do SGQ do processo
produtivo, conforme requisitos descritos na Tabela 1.



15013485
423
424
23
3
41
43
51
53
55
76
821
824
g3
852
853
Tabela 1 - Itens de verificagdo da norma ISO 13485
REQUISITOS DO SGQ ISO 13485

Controle de documentos

Controle de registros

Comunicacdo com o cliente

Projeto e desenvolvimento

Processo de aquisicdo

Verificacdo do produto adquirido

Controle de producado e prestagdo de servico
Identificacao

Rastreabilidade

Preservacao do produto

Controle de equipamento de monitoramento e medicdo
Tratamento de reclamacgodes

Monitoramento e medicao de produto
Controle de produto ndo conforme

Agdo corretiva

Acéao preventiva

4.2.4
4.2.5
7.2.3
7.3
7.4.1
7.4.3
7.5.1
7.5.8
7.5.9
7.5.11
7.6
8.2.2
8.2.6
8.3
8.5.2
8.5.3
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6.1.1.3.2 O OCP deve verificar todos os requisitos da RDC n2 550, de 2021 da Anvisa.

6.1.1.3.2.1 Para verificar os dizeres de rotulagem e de instru¢Ges de uso dos implantes mamadrios, o OCP
deve utilizar os critérios definidos no Anexo B.

6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais
Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.1.4.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados

Para cada familia de implantes mamarios (conforme Anexo A), o OCP deve coletar amostra para realizar
os ensaios indicados na Tabela 2 a seguir.

Tabela 2 — Ensai lizad -

Decumento-de Base
Referéncia{RDC Ensaies N . Hem
16/2012)
. 156014607 2212
Artigo-13-+a Ensaio-de-alongamento
. . ~ o 156014607 2213
Artigo-13+b Ensaio-detracdo—Pontodetensdo
Capitule-H-Se¢ioH— Integridade para-o-material-de-membrana—
) oA 15014607 2214
Artige13-+C Resisténcia-da-selagem-oufechamento
Artigo-13-H {VerNota}
(:apltllle II' g e§a~9 II . "~ . . 7 .
. ' . I . . 15014607 722241
Artigo-13-Ha po-estodo-implantivel—Ensaio-defadiga
Artigo-13-Hb no-estado-implantavel—Ensaio-de-impacto
Artigo-13V tVerNotas)
( ap|t|||9 II' § eea"'e II E . l/\ . I I I | . . ~
Artigo-13V {VerNotas)
. Secs
G&W Ensaiodeci icidad 1S0.14607 294062
Capituloll Seciol



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/retificacao-586978836

. l Faot 15014949 6:32
Artigo15H particulas
‘ aplltllle II’ g e§a~g II . n . ’ .
) I l 15014949 634
‘ aplltllle II’ g e§a~g II . . ~ 7 .
- l g 15014949 635
Artigo-15-V/ volati
Tabela 2 — Ensaios a serem realizados em implantes mamarios.
Documento de Ensai B It
Referéncia (RDC nsaios N aseé_ em
16/2012) ormativa
Capitulo Il, Segdo Il — Integridade para o material de membrana — ISO 14607 72212
] Ensaio de alongamento R
Artigo 13 1a
Capitulo Il, Segao Il - Integridade para o material de membrana — ISO 14607 72213
Ensaio de tracdao — Ponto de tensdo D
Artigo 13 1 b
Capitulo Il, Segao Il - Integridade para o material de membrana — ISO 14607 72214
Resisténcia da selagem ou fechamento e
Artigo 131 C
Capitulo Il, Segao Il - Ensaio para coesdo do gel de silicone
p ¢ (Ver Notay) ISO 14607 7.2.3.3.2
Artigo 13 11
Capitulo Il, Segao Il - Ensaio mecanico para implantes mamarios ISO 14607 72221
no estado implantavel — Ensaio de fadiga D
Artigo 13 llla
Capitulo Il, Segdo Il — Ensaio mecanico para implantes mamarios ISO 14607 72222
no estado implantdvel — Ensaio de impacto D
Artigo 13 lllb
Capitulo I, Secdo Il — Ensaio para competéncia de valvula
Y ¢ (Ver Notas) ISO 14607 7.2.3.2
Artigo 13 IV
Capitulo Il, Secdo Il — Ensaio para competéncia do local da inje¢do
p ¢ (Ver Notas) ISO 14607 7.2.3.2
Artigo 13 IV
Capitulo II, Segdo Il - Ensaio de citotoxicidade ISO 14607 7.2.4e6.2
Artigo 13V
Capitulo Il, Se¢do Il - Ensaio de pureza — Contaminagdo por metais | 1SO 14949 6.3.1

Artigo 15 |




Capitulo Il, Segao Il — Ensaio de pureza — Contaminagdo por ISO 14949 6.3.2
particulas

Artigo 15II

Capitulo Il, Secado Il — Enlsaicl) de pureza — Determinac¢do da matéria ISO 14949 6.3.5
volati o

Artigo 15 IV

Retificacdo publicada no DOU de 17 de marco de 2022.

Nota 1: O ensaio de coesdo do gel de silicone é aplicavel somente para implantes mamadrios que tenham
preenchimento contendo gel de silicone.

Nota 2: Os ensaios para competéncia de valvula e local da injecdo sdo aplicdveis somente para implantes
de volume variavel.

6.1.1.4.2 Definicao da Amostragem

6.1.1.4.2.1 Os critérios de definicdo da amostragem devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP. A
coleta da amostra deve ser realizada de forma aleatéria no processo produtivo do produto objeto da
solicitacdo, desde que o produto ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de qualidade da
fabrica, ou na 4rea de expedicdo, em embalagens prontas para comercializagao.

6.1.1.4.2.2 Para cada familia de implantes mamarios, o OCP deve coletar 10 (dez) unidades e gerar 1
(um) resultado para cada ensaio, conforme Tabela 3 a seguir. Caso todos os resultados sejam conformes,
o produto serd aprovado. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme, a amostra deve ser
considerada reprovada. N3do sdo aplicaveis a coleta e a realizagdo dos ensaios de contraprova e
testemunha. Em havendo reprovagcdao da amostra, o OCP deve proceder ao Tratamento de Nao
Conformidades, conforme previsto em 6.1.1.5.

Base
Ensaios Amostra N . Hem

Ig I 1S0-14607 72212
I dad ol d I Encaiod

~ ~ 1S0-14607 2213
tracdo—Ponto-de tensde
I dad ol d I

oA . 1S0-14607 2214
Resisténcia-da-selagem-oufechamento

10

Ensaiopara-coesao-do-geldesilicone{VerNotay) 1S0-14607 72332
Ensai Al ol L. I
implantdvel—Ensaio-defadiga
Ensai . ol L. |
implantdvel—Ensaio-de-impacte




Ensaio-paracompeténciadevahvwla{erNeta) 15014607 7232
Encai Anciadolocaldainiecs
PlerNotas)
Tabela 3 — Amostragem para 0s ensaios a serem realizados em implantes mamarios.
Ensaios Amostra Base Item
Normativa

Integridade para o material de membrana — Ensaio de ISO 14607 7221.2
alongamento D
Integridade para o material de membrana — Ensaio de ISO 14607 72213
tracao — Ponto de tensao D
Integridade para o material de membrana — ISO 14607 72214
Resisténcia da selagem ou fechamento R
Ensaio para coesdo do gel de silicone (Ver Nota1) ISO 14607 7.2.3.3.2
Ensaio mecanico para implantes mamarios no estado 10 ISO 14607 72221
implantavel — Ensaio de fadiga e
Ensaio mecanico para implantes mamarios no estado ISO 14607 7.2.2.2.2
implantavel — Ensaio de impacto
Ensaio para competéncia de vélvula (Ver Notay) ISO 14607 7.2.3.2
Ensaio para competéncia do local da injegao
(Ver Notas) ISO 14607 7.2.3.2
Ensaio de citotoxicidade ISO 14607 7.2.4e6.2
Ensaio de pureza — Contaminacao por metais ISO 14949 6.3.1
Ensaio de pureza — Contaminacdo por particulas ISO 14949 6.3.2




Ensaio de pureza — Determinagao da matéria volatil ISO 14949 6.3.5
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6.1.1.4.3 Defini¢cdao do Laboratério
A definicdo de laboratério deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
6.1.1.5 Tratamento de ndao conformidades na etapa de Avaliagao Inicial

Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo inicial devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade

6.1.1.6.1 Os critérios para emissdo do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 5 (cinco) anos contados a
partir da data de emissao do certificado.

6.1.1.6.2 No certificado de conformidade, o(s) modelo (s) da familia deve(m) ser notado (s) de acordo
com a Tabela 4, a seguir:

Tabela 4 - Instrucdo de notacdo do(s) modelo(s) da familia no certificado no Certificado da Conformidade

Marca Modelo (Designacdo | Descri¢do (Descricao Técnicado | Cédigo  de barras
Comercial do Modelo e | Modelo) comercial (quando
Cddigos de referéncia . . existente) de todas as
] Com microchip ~
comercial, de todas as versoes.
VersaeS, se existentes). Perfil (baiXO, mOderadO, a|t0,
super alto)

Projecdo (baixa, moderada, alta,
super alta)

Volume
Modelo redondo

Modelo anatomico

6.1.2 Avaliacdao de Manutengao
Os critérios para avaliacdo da manutencdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.2.1 Auditoria de Manuteng¢ao com Frequéncia Variavel

6.1.2.1.1 A auditoria de manutencdo deve abranger os requisitos descritos em 6.1.1.3. A primeira
auditoria de manutencado deve ocorrer 6 (seis) meses apds a auditoria inicial.

6.1.2.1.2 Caso sejam identificadas ndo conformidades durante a auditoria de manutencdo, a proxima
auditoria de manutencdo ocorrerd, novamente, apds (6) seis meses, desde que evidencie a adocdo de
acoes corretivas adequadas as ndo conformidades encontradas anteriormente.

6.1.2.1.3 Caso ndo tenham sido identificadas ndo conformidades durante a auditoria de manutencdo, a
proxima auditoria de manutencdo ocorrera somente apos 12 (doze) meses da realizacdo da primeira
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auditoria de manutencao.

6.1.2.1.4 A periodicidade de 12 (doze) meses para a realizacdo da auditoria de manutencdo deve
permanecer para as proximas auditorias de manutencdo desde que ndo sejam identificadas nao
conformidades.

Nota: O intervalo de tempo entre as auditorias de manutencao é de 6 (seis) meses ou 12 (doze) meses. O
aumento do espagcamento esta unicamente ligado a ndo identificacdo de ndo conformidades na
auditoria de manutenc¢dao. Neste caso, o intervalo de tempo passa a ser o imediatamente superior.
Entretanto, caso seja encontrada nao conformidade nas auditorias de manutenc¢do subsequentes, o
espagcamento é reduzido para 6 (seis) meses, reiniciando-se, entdo, novo ciclo. Os intervalos de 6 (seis) e
12 (doze) meses sdo os minimos e maximos, respectivamente, possiveis entre as auditorias.

6.1.2.2 Plano de Ensaios de Manuten¢ao

Os critérios para o plano de ensaios de manutenc¢do devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
Os ensaios de manutencdo devem ser realizados com a periodicidade definida no subitem 6.1.2.1 ou
sempre que existirem fatos que recomendem a sua realizacdo, em amostras coletadas alternadamente
na unidade fabril ou drea de expedicdo e no comércio.

6.1.2.2.1 Defini¢dao de ensaios a serem realizados.

Os ensaios de manutencdo devem seguir o definido no subitem 6.1.1.4.1 deste RAC.

6.1.2.2.2 Defini¢do da Amostragem de Manutencao

A definicao da amostragem de manuteng¢ao deve observar o descrito no subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.
6.1.2.2.3 Defini¢dao do Laboratério

Os critérios para a definicdo de laboratério devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.2.3 Tratamento de ndao Conformidades na etapa de Avaliagdo de Manutenc¢ao

Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo de manutencdo devem seguir
os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.2.4 Confirmacao da Manutengdo

Os critérios de confirmacdo da manutencdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.3 Avaliacao de Recertificagao

Os critérios para avaliacdo de recertificacao estdao estabelecidos no RGCP.

6.2 Modelo de Certificacao 1b

6.2.1 Avaliagao Inicial

6.2.1.1 Solicitagao de Certificacao

Os critérios para a solicitacdo de certificacdo devem seguir o descrito no RGCP.

6.2.1.2 Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentagao

Os critérios de analise da solicitacao e da conformidade da documentacdao devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP.

6.2.1.3 Plano de Ensaios
Os critérios para o plano de ensaios devem seguir o estabelecido no RGCP.

6.2.1.3.1 Defini¢cdao dos Ensaios a serem realizados



6.2.1.3.1.1 Para cada lote de certificacdo de implantes mamarios, o OCP deve verificar todos os
requisitos da RDC n2 550, de 2021 da Anvisa.

6.2.1.3.1.1.1 Para verificar os dizeres de rotulagem e de instru¢des de uso dos implantes mamdrios, o
OCP deve utilizar os critérios definidos no Anexo B.

6.2.1.3.1.2 Devem ser realizados os ensaios indicados na Tabela 2.
6.2.1.3.2 Definicdao da Amostragem

Os critérios de definicdo da amostragem devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP. Para cada
familia de implantes mamarios, o OCP deve coletar 10 (dez) unidades e gerar 1 (um) resultado para cada
ensaio, conforme Tabela 3. Caso todos os resultados sejam conformes, o produto serd aprovado. Caso
seja verificado algum resultado ndao conforme, a amostra deve ser considerada reprovada.

6.2.1.3.3 Defini¢ao do laboratério
A definicdo de laboratério deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
6.2.1.4 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissdo do Certificado de Conformidade devem seguir as condi¢des descritas no subitem
6.1.1.6, exceto pela validade do certificado que é indeterminada.

7. TRATAMENTO DE RECLAMACOES
O tratamento de reclamacdes deve seguir as condicoes descritas no RGCP.

8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF

As atividades executadas por OAC estrangeiros devem seguir as condicdes descritas no RGCP.

9. TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

Os critérios para transferéncia da certificacdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

10. ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

Os critérios para encerramento da certificacdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

11. SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

11. 1 Os critérios gerais para o Selo de Identificagdo da Conformidade estao contemplados no RGCP e no
Anexo Il

11.2. O Selo de Identificagdao da Conformidade deve ser aposto ou impresso na embalagem secundaria do
produto certificado, ou seja, a embalagem que acondiciona a embalagem primaria.

12. AUTORIZAGAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

Os critérios para autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.
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13. RESPONSABILIDADES E OBRIGAGCOES

Os critérios para responsabilidades e obrigacdes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

15. PENALIDADES

Os critérios para penalidades devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

16. DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES

Os critérios para denuncias, reclamacdes e sugestdes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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ANEXO A

Critérios para classificacao em familias de implantes mamarios

A.1 Para fins de ensaio, os modelos de implantes mamarios que compdem uma mesma familia devem
possuir as seguintes caracteristicas em comum, conforme indicado na Tabela A.1:

a) Fabricante.

b) Unidade Fabril.

c) Processo produtivo.

d) Indicagdes, finalidades e uso.

e) Precaucgles, restricdes, adverténcias e cuidados especiais.
f) Matéria prima da membrana.

g) Tipo de preenchimento do implante mamario.

h) Superficie.

Tabela A.1 — Critérios para classificacdo de familia para ensaio de implantes mamdrios.

Objeto Matéria prima Tlpo.de Superficie
da membrana preenchimento
Liso
Tipo 1 Texturizado

Revestimento de poliuretano

Liso

Tipo 2 Texturizado

IMPLANTES MAMARIOS

. Revestimento de poliuretano
Mesmo fabricante; mesma

unidade fabril; mesmo Liso

processo produtivo;

e Tipo 3 Texturizado
mesmas indicacoes,

finalidades e uso; mesmas Revestimento de poliuretano

precaucoes, restricoes,

adverténcias e cuidados Liso

especiais; mesma matéria Tipo 4 Texturizado

prima da membrana;

mesmo tipo de Revestimento de poliuretano

preenchimento e mesma Silicone Liso

superficie.
Tipo 5 Texturizado

Revestimento de poliuretano

Liso

Tipo 6 Texturizado

Revestimento de poliuretano
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ANEXO B

Requisitos dos dizeres de rotulagem dos implantes mamarios

B.1 O rétulo deve conter as seguintes informacgdes:

— Identificacdo do produto (nome comercial e modelo comercial);

— Razdo social do fabricante, do estabelecimento de produgdo e o enderego deste; Razdo social e
endereco do importador, quando aplicavel;

— Indicagao de que o produto médico é de uso Unico; Dizer "Estéril" e o método de esterilizagao;

— Dizer “Proibido reprocessar”;

— CondicGes especiais de armazenamento, conserva¢do e/ou manipulacdo do produto médico;

— Nome do responsavel técnico da empresa fabricante ou importadora legalmente habilitada para a
funcdo;

— Numero de registro do implante mamario, precedido da sigla de identificacdo da Anvisa;

— Numero do lote de fabricacdo, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o caso;
Data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o produto médico
para se ter plena seguranga.

B.2 As instrugdes de uso devem conter as informagdes constantes no art. 19, incisos | a IX, e no art.
20 da RDC n? 550, de 2012 da Anvisa.

B.3 Os dizeres de rotulagem e as instru¢Ges de uso devem estar no idioma portugués.

B.4 Quando aplicavel, os dizeres de rotulagem e as instrugdes de uso podem ser apresentadas sob a
forma de simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo devem estar preferencialmente em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas
técnicas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentac¢do que acompanha o produto médico.

B.5 Os dizeres de rotulagem e as instru¢des de uso devem ser impressos de forma a facilitar a leitura
visual e em letras ndo inferiores a 1 (um) milimetro de altura.
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ANEXO DA PORTARIA INMETRO N2 5/2022

INE

INMETRO

ANEXO Il — SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

80 mm

Compulsério

INMETRO

Pantone 293

W 100%
W 80%

CMYK

M C94 M60 Y9 KO
B C90 M28 YO KO

20mm

.

Saude

OCP
ocpoooo INMETRO

/

11mm

Saude

OCP

-~
.-

INMETRO

Tons de Cinza
W 100%

B 9%

H 70%

Sauade

N
OGO oot

Compulsorio 1nMETRO

Uma Cor
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