Solucdes
flexiveis

do BSI

Um Organismo
Notificado para
Dispositivos
Ativos

Expertise and experience

Suporte ativo a vida

Atualizacdo: Fevereiro de 2016

..making excellence a habit’




)

Experiéncia incomparavel dos especialistas em
dispositivos ativos do BSI

O BSI vem fornecendo servicos para fabricantes de dispositivos ativos desde 1979. A equipe de Dispositivos Ativos conta com 23
especialistas técnicos, com uma vasta gama de graduacdes. Somados, possuem mais de 300 anos de experiéncia em projeto,
desenvolvimento, fabricacdo, certificacdo e teste de dispositivos médicos ativos. Quando algum produto requer alguma expertise adicional,
o BSI, como Organismo Notificador, possui diversos times que cobrem todos os dispositivos médicos, incluindo vasculares, ortopédicos e
dentarios, produtos esterilizados, in-vitro, substancias medicinais, produtos que utilizam tecidos animais, dispositivos ativos implantaveis,
curativos, oftalmolégicos e outros. Esta forte expertise interna, junto aos nossos programas de aceleracdo ao mercado e uma vasta gama
de solucdes globais significam que o servico de Organismo Notificador que prestamos aos nossos clientes é o melhor do mercado.
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Levando seus produtos aos mercado

O BSI prepara uma proposta
Um represebtante do BSI se reune com sua empresa para discutir os requisitos e as solucdes disponiveis.

O BSI possui portifélio completo de solucdes globais e ird dar a melhor recomendacdo para os seus
requisitos.

O BSI conduz uma avaliacao de conformidade

Um gerente de projetos dedicado do BSI sera designado para apoiar sua empresa durante todo o
processo.

Uma auditoria no Sistema de Gestdo da Qualidade serd conduzida.

Os arquivos técnicos serdo revisados por experientes especialistas, no prazo determinado, possibilitanto
previsibilidade.

Decisao de certficacao
Auditorias de sucesso levam o Gerente de Projeto a recomendar a certificacao.

A equipe de decisdo de certificacdo ira revisar a recomendacdo e caso seja satisfatoria, aprovard a
certificacdo.

Emissao do Certificado

Apos a aprovacdo, dentro de alguns dias sera emitido um certificado a sua empresa.

Manutencao da certificacao
Auditorias continuas de manutencdo e revisdo para monitorar a conformidade continua.

Seu gerente de projetos esta disponivel para ajuda-lo quando vocé tiver qualquer duvida.




Como o BSI pode ajudar no lancamento de seu

dispositivo ativo?

Esteja preparado

No competitivo mercado de dispositivos médicos, garantir que o
desenvolvimento do produto atende todos os requisitos regulatérios
é essencial. Entender e considerar os complicados requisitos clinicos
e regulatérios no inicio do ciclo de vida do produto pode garantir a
sua empresa um ganho de vantagem competitiva. O planejamento
consolidado de requisitos clinicos e requlatérios ird ajudar sua
empresa a maximizar 0s recursos e a minimizar o tempo de

lancamento.

Marcacao CE: rapido ao mercado

Nossos clientes trabalham com a gente por que entendemos 0s
desafios que os fabricantes de dispositivos médicos enfrentam em
levar produtos em conformidade com o mercado de maneira rapida.

CE-90: nosso servico de revisdo padrao é completado em até S0
dias da submissdo, dando previsbilidade a vocé para um melhor
planejamento.

CE expresso: nosso programa expresso entrega a velocidade que
VOCé precisa para ser competitivo e seguir na frente na competicao.
Os objetivos sdo revisados por completo em 45 dias a partir da
submissao com algumas opcoes:

0 CE-45: servico padrdo em 45 dias

0 CE-Onsite: O servico de revisdo é conduzido sob suas premissas,
permitindo prazos menores e comunicacdo dinamica.

0 CE-Dedicada: Sua revisao serd conduzida remotamente, seu especialista
de produto estara apto para ajustar a melhor agenda com vocé.

Worldwide access

Nossa expertise oferece uma vasta gama de programas regulatérios
e de gestao da qualidade que trabalhardo juntos para a completa
adequacdo as normas internacionais. Nossas solucdes para SGQ
incluem: 1SO 13485, 1SO 90071, ISO 14001 e muito mais.

O BSl trabalha com reguladores internacionais para garabtir que
entendamos o que é necessario para levar ter produtos aprovados
nos EUA, Austrdlia, Hong Kong, Malasia, Taiwan e Europa.

Transferéncia para o BSI

Se vocé decidir transferir sua certificacdo para o BSI, podemos
oferecer um exercicio de suporte continuo com o minimo nivel de
interrupcdo. Com nossa expertise cobrindo a gama completa de
setores da indUstria e normas de sistema de gestdo.

Suporte a certificacdo
Durante todo o processo de certificacdo e além, podemos ajuda-lo
continuamente. Podemos fornecer:
0 Treinamento para especialistas:
— In-company
— Abertos - veja as préximas datas em nosso site
0 Atualizacdes regulatérias, ajudando vocé a planejar o futuro

0 Webinars gratuitos

0 Acesso a normas relacionadas.

Seu parceiro em conformidade global: Ligue hoje para o BSI +55 11 2148 9600
ou visite bsigroup.com/pt-BR/medical-devices — para iniciar nossa parceria

bsi.
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