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AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

e Deacordo com o artigo n°9 da RDC n° 356 da ANVISA de 23 de
marco de 2020, as empresas que possuem Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacao, Certificacdo Medical Device Single Audit
Program (MDSAP) ou Certificacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade ISO 13485 devem estar cadastradas na ANVISA para
iniciar o processo de cadastramento do ventilador pulmonar.

e (Caso aempresa nao esteja requlamentada perante a ANVISA, os
processos de cadastramento e de comercializagdao do produto
nao serao afetados por um periodo de 6 meses, segundo o
artigo n° 12 da RDC n° 356 da ANVISA de 23 de marco de 2020.

« Todas as normas referentes ao ventilador pulmonar devem
ser seguidas, mesmo a empresa nao estando regulamentada
perante a ANVISA. As normas encontram-se na pagina 3.

INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADEE
TECNOLOGIA - INMETRO

e A Certificacdo de Produto pelo Inmetro ndo serd exigida por 6
meses, de acordo com o artigo n° 7 da RDC n° 349 da ANVISA de
19 de margo de 2020.

« Todavia, as normas devem ser seguidas e os testes devem ser
realizados para garantir que o equipamento de seguranca
sejam seguidas e os testes no equipamento sejam realizados,
para garantir que o equipamento nao trara riscos a saude do
paciente e usuario. Seguindo essa recomendacao facilita a
adequacdo do produto caso a empresa queira se regularizar
com a ANVISA e INMETRO apds os seis meses decorridos.

AVISO:

Essas informacdes podem ser alteradas caso a ANVISA
disponibilize outra RDC.




DOCUMENTACAO

Normas relacionadas a Ventiladores Pulmonares

e ABNTNBRIEC60601-1:2010

e ABNTNBRIEC60601-1-2: 2010
e ABNT NBRIEC 60601-1-6: 2011
e ABNTNBRIEC60601-1-8: 2014
e ABNTNBRIEC60601-1-9: 2010
e ABNTNBRIEC60601-1-11:2012

o ABNTNBRISO 10651-5:2017 - Ventiladores pulmonares para uso
médico - Requisitos particulares de seguranca e de desempenho
essencial - Parte 5: Reanimadores de emergéncia a gas

« ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares para
uso médico - Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores
de transporte e emergéncia

o ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 - Equipamento eletromédico -
Parte 2-12: Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o
desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos

« NBR ISO10651-4 DE 02/2011 - Ventiladores pulmonares -
Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados
manualmente.

Resolucoes de Diretoria Colegiada (RDC)
relacionadas a Ventiladores Pulmonares

»  RDCn° 349 da ANVISA de 19 de marco de 2020
o RDCne 356 de 23 de marco de 2020




PROXIMOS PASSOS

Qual caminho deve ser segquido para desenvolver e
comercializar um ventilador pulmonar ou outro equipamento
que atenda as demandas do COVID-19?

Fazer o cadastro da
empresa na ANVISA

Link para cadastro:

https://bit.ly/2wNF21L

Cadastrar o produto
na ANVISA

Link para cadastro:

https://bit.ly/2Kc3Gfs

Regularizacao da Empresa
na Anvisa (ap6s 6 meses)

Link para regularizacao:

https://bit.ly/2Kc3RYa
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Certificacao INMETRO
(ap6s 6 meses)
Link para certificacao:

| https://bit.ly/2VzKCx6

Para mais informacdes sobre Desenvolvimento e
Regularizacao de Ventiladores Pulmonares - Emergéncia

Covid-19 acesse: https://bit.ly/3ae3C9T
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