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spositivos de combinacao

Experiéncia Unica do primeiro Organismo Notificador
para a area de tratamento de feridas

Tratamento de feridas é um campo diverso com grande amplitude
de tratamentos, utilizando grande variedade de tecnologias. Os
dispositivos podem abranger todo o espéctro de classificacdo. A
diversidade de usos pretendido e tecnologias significam que um
Organismo Notificador especialista em Marcacdo CE é essencial.

O BSI é concebido com o escopo completo de dispostivos de
tratamento de feridas, o que inclui os que utilizam tecidos de
origem animal, como os de espécie de risco TSE.

Para dispositivos de tratamento de feridas que incorporem
substancia médicas auxiliares, o BSI tem comprovado registro de
consultas de sucesso com diversas autoridades competentes e a
Agéncia Europeia de Medicina (EMA).

Nossa equipe tem vasta experiéncia obtida tanto na industria
farmaceutica quanto na de dispositivos, para entender a gama
completa de tecnologias para tratamento de feridas.

As tecnologias de tratamento de feridas do BSI incluem
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Experiéncia e expertise:
Pode descansar tranquilo quanto a sequranca dos
pacientes, ao passo que reduz seus riscos corporativos.

Foco no Servico:
O BSI oferece servicos customizados, dando a vocé alta
flexibilidade e previsibilidade.

Acesso ao mercado:

Nosso servico agil garante que sua revisdao nao retardara
seus planos de lancamento, mantedo vocé a frente de seus
concorrentes.

Cobrindo as seguintes areas clinicas

Dermatologia Ferimentos cronicos

Fechamento de

feridas Queimaduras
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Ferimentos infeccionados




Caminho rapido ao mercado global com a
orientacdo e experiéncia do BSI.

Esteja preparado

No Mercado competitive de dispositivos médicos, garantir

que o desenvolvimento do produto atenda todos os requisitos
regulatérios é essencial. Entender e considerar os complicados
requisitos clinicos e regulatérios cedo no ciclo de vida do produto
pode garantir que sua companhia obtenha vantagens competitivas.
Consolidar o planejamento dos requisitos clinicos e regulatérios ird
ajudar a sua empresa a maximizar recursos e minimizar o tempo
de entrada no mercado.

Marcacao CE: rapido pro mercado

Os clients trabalham conosco pois entendemos os desafios que os
fabricantes de dispositivos médicos enfrentam ao levar produtos
conformes para o mercado rapidamente.

Norma CE-90: nosso servico padrdo, é completado em até 90
dias a partir da aplicacao, dando previsibilidade a vocé para um
planejamento mais preciso.

CE-Caminho curto — nossos programas “atalho” proporcionam a
velocidade que vocé precisa para ser competitivo e caminhar a
frente da concorréncia.

O objetivo é finalizar a revisao em 45 dias ap6s a aplicacdo, com
algumas opcoes de escolha:

0 CE-45 Padrdo: 45 dias de servico

0 CE-Onsite: A revisdo é conduzida em suas dependéncias,
permitindo comunicacdo dinamica e um cronograma mais rapido

0 CE-dedicado: sua revisao sera conduzida remotamente, seu Especialista
de Produto estara apto a organizar uma agenda flexivel com vocé.
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Please Note: Nossos programas ndo garantem que o certificado de Marcacao CE sera
emitido dentro de uma certa quantidade de dias de trabalho, mas estdo baseados na
finalizacdo do processo de revisdo, seja com recomendacdo positiva ou negativa
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Acesso global

Nossa expertise oferece uma ampla gama de comprovados
programas regulatoérios e de gestao da qualidade que trabalham
juntos objetivando a conformidade global. Nossas solucdes de SGQ
incluem: 1SO 13485, 1SO 9001, ISO 14001 e muitas outras. O BSI é
parceiro de reguladores internacionais e isto ajuda voceé a ter seus
produtos aprovados nos EUA, Canada, Japao, Hong Kongm Malasia,
Taiwan e Europa.

Transferéncia descomplicada para o BSI

Se vocé decider transferir sua certificacao para o BSI, podemos
oferecer um simples exercicio com amplo suporte e um
absolutamente baixo nivel de interrupcdes. Com expertise
abrangendo toda a gama de setores da indUstria e normas de
sistemas de gestao.

Suporte a certificacdo
Durante todo o processo de certificacdo e além, podemos ajuda-lo
continuamente fornecendo:
0 Treinamentos de expertise:
— Treinamentos in-company para sua empresa
— Treinamentos aberto. Veja as proximas datas em nosso site
0 Atualizacdes regulatérias, ajudando vocé a se planejar pro
futuro

0 Webinars gratuitos

0 Acesso a normas relevantes
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Os servicos “CE-caminho curto” e “CE-S0" ndo estdo disponiveis para dispositivos que
utilizem tecido animal ou que contenham sangue humano ou substancias médicas.




Expertise global

Servicos de certificacdo
Marcacdo CE

Auditoria de SCQ ISO 13485
Health Canada CMDCAS
PMD Japao

Auditorias MDSAP — Australia, Brasil, Canada, EUA e
Japao

Auditoria INMETRO 60601 combinada com 1SO
13485 e auditoria de marcacao CE

CAB Hong Kong
CAB Malasia
TCP Taiwan

Treinamentos

Marcacdo CE para AIMD, MDD e IVD

SGQ 1SO 13485

ISO 14971 Gestao de Riscos em Dispositivos Médicos
Compilar e manter Arquivos Técnicos e Dossiés de projetos
Avaliacdes clinicas para dispositivos médicos

Dispositivos de combinacdes de drogas — Guia pratico sobre
questdes-limite e processos de consulta

Validacdo de processos para a industria de dispositivos
médicos

Fiscalizacdo e vigilancia de pés-vendas
Dispositivos Médicos utilizando materiais de origem animal

Cursos de acesso ao mercado global

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