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. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 242/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?2 25351.814500/2024-58

Expediente n?1452249/24-5

Analisa solicitacdo, em carédter
excepcional, de esgotamento de
estoque de equipamentos de uso
médico com registro cancelado,
em razao da nao renovacao do
certificado de conformidade
INMETRO.

Requerente: Mhedica Service

Comércio e Manutencao
Ltda. CNP] n208.245.855/0001-
94.

Area responsdvel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo

Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio

Trata-se de solicitacao da empresa Mhedica Service

Comércio e Manutencado Ltda., CNPJ n? 08.245.855/0001-94, para
esgotamento de estoque, em carater excepcional, das unidades
remanescentes dos equipamentos de uso médico denominados
"Equipamento de Raios-X Mével, Modelo Ziehm 8000", registro
n? 80615160004, com registro em situacao cancelada em razao
da nao renovacao do certificado de conformidade INMETRO (SEI
n% 3124094).

A requerente informa queos produtos foram
importados dentro da validade do registro e antes de seu
cancelamento pela Anvisa, em 30/06/2024, encontrando-se
"dentro da validade intrinseca do produto (indeterminada)".
Encaminha quadro, no qual estdo relacionados os nimeros de
série dos equipamentos e respectivas datas de fabricacao:

N2 Série Invoice Data de Fabricacdao
83068 09012024-1 26.01.2024
83069 09012024-1 26.01.2024
83070 09012024-1 26.01.2024
83071 09012024-1 26.01.2024
83086 07022024 25.03.2024
83087 07022024 25.03.2024




83088
83089
83090

07022024 25.03.2024

07022024 25.03.2024

07022024 25.03.2024

83091 07022024 25.03.2024

A interessada afirma que, nao obstante a nao
renovacao e o0 respectivo vencimento do Certificado de
Conformidade, as caracteristicas técnicas e nominais dos
produtos observaram fielmente aquelas mesmas auditadas pelo
Organismo Certificador de Produtos UL do Brasil, quando da

emissdo do respectivo Certificado, do qual encaminha cépia:

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Equipamento Elétrico sob Regime de Vigilancia Sanitaria
Electrical Equipment under Sanitary Surveillance Regime

Certificado / Certificate: UL-BR 4787531984

Emissdo [ [szue
27 de abril de 2018
Aprl 27, 2018

Empresa autorizada | Authonzed company
1874963

Fabricante / Manufacturar
549581

Appiicant
549581

Produto Certificado I Cerified Produc!

Programa ce Certificacio ou Portaria
Certificalion Program or Decree

Normas Aplicaveis | Applicable standards

Modelo de Certiflcagdo ICartification Mode!
Identificagao UL | UL identification

F

— .
Pedro Mottola
Program Owner

Pt

Também

Certificado de o dads valida

Revisao | Review: 03
31 de margo de 2021
March 31, 2021

Validade I Expiration
28 de abril de 2023
April 26, 2023

Zighm Medical do Brasil Equipamentos Médicos Ltda.
Ay, Roque Petroni Junior, 1088 — Conj. 904 — Broklin Novo
580 Paulo - P - Brasil, CEP: 04.707 - 800

CNPJ: 10.861.317/0001-76

Zishm Imaging GmbH
Lina-Ammon-Strasse 10, 90471
Nuremberg, Germany

Ziehm Imaging GmbH
Lina-Ammon-Strasse 10, 90471
Nuremberg, Germany

Equipamento de ralos-X mdwvel | Mobie X-ray Device

Portaria Inmatra N® 350:2010 & d lphas sobre a car A0
compulsdria dos Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilncia
Sanitaria da ANVISA = RDC N° 2T de 21/06/2011 & Instrugao Narmativa
NE 04 de 24/097201 6.

dnmetm Decme N 2502010 and mandalory canttfication of slactnce!
BquMen woer requrements of NManoral Heallh Sarveilance AQency -
ANWEA ~ RDC N, 27, 2011-06-21 and N 04, 2015-08-24.

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR |IEC 60601-1-2:2017

ABNT NER IEC 80601-1-8:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012

ABNT NBR |IEC 60601-2-54:2011 + Emenda 1:2016

Modelo 5 Model 5
BR1870 / Volume 1 [ Section 6

& UL do Brasil Cerificagdes, organismo acreditado pela
Coordenagio Geral de Acreditagho do INMETRO - CGCRE,
segundo o registro N* OCP-0029 confirma que o produto esta
em conformidade com a(s) Normais) e programas ou Portarias
acima descritas.

Ul do Brasd Certificapdes, Ceficalion Body accrocied by
Coomensgdo Geral de Acreditegfo do INMETRO - CGCRE
aceanding o the register Nr OCP-0029 confirms Ml fe produc! 5
in compdlance with the standerds and cerfification Programs or
Decreas above mernfionsd

it hado das paginas de 1a 4

Carificate of Confommily vaig anly if accoampamed from pagas T i 4

UL Brasil Corificacdos

Paging / Paga: 174

Av, Enganherd Luls Cavied Bovrng, 105 — 247 Angar

Sio Pavin — 5P = Sram = (451010
T, 5 17 J0MG-8300 7 AECSTaTy. ol Cov

esclarece que o
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Certificado de

Conformidade nao foi renovado pois a matriz da fabricante do



produto, Ziehm Imaging GmBH, Alemanha, substituird esse
modelo por outro mais avancado tecnologicamente.

A peticionante encaminha captura de tela de
consulta, realizada no Portal da Agéncia, na qual consta o
histérico de registro do produto junto a Anvisa:

Detaihes do Produso

Nome da Empresa Detentora 42 Notificagae cu do Registro do ZIEHM MEDICAL DO BRASIL EQUIPAMENTDS MEDICOS LTDA
Dispositivo Médico

CNP] do Detentor da Notificag3o ou do Registro do Dispasitivo 10,861 317/0001.- 76 MAurtorizacio de Funcionamento da BO6E.151.6
Medico Empresa

Nome do Disposicieo Medico Equipamento de raios. X mbve
Nome Técnico do Disposstivo Medico Areo Cinurgico
Numero da Notificacdo ou do Registro do Dispositive Médico BDE1 5160004

Situa 3o da Notificacso ou do Reglstro do Despasitive Médico Inwaiigi

Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico 25351701 S022018-19

Fabrcante Legal 0o Dispositive Medico =  FABRICAMTE ZIEHM IMAGING GMVIBIH - ALEMIWNFA - Enderegoc Donaustragse 31,
90431 Mumberg - Alemanha

Classeficagde de Risco do Dispositres Medico I - ALTO RISCO

Data de Inicho da Vigencla da Motificagdo ou do Registro do 1722018
Dispositivo Médico

Data de Vencmente da Notificag 3o ou do Registro do Disposiive  Carce 200 em 03062024
Medico

Tipo de Arguivo Arguireas Expediente. data ¢ hora de inclusda

ROTULAGEM OU MODELD DE ROTULAGEM AMNEXD ME_RD_TIEHM BDOO_BDES) 60004, pdf 22TTE

35/20-5 - 14/07/2020 - 01:05

METRUCOES DE USD OU MANUAL DO USUARID DO 23 AMEXD INE_IUJ_TIEHM BOOOD_ 306151 60004, pad 22TTEINE0-6 - 14072020 - 01:05

PRODUTD
OU MAMNLUAL DD USUARIOD DO L4 AMEX HE_IU_ZIEHM BDOO_B06 15 1| 60004, pat 2T TeIN20-6 - 14T 2020

USCr OU MANUAL DO USUARIO DO 25 AMEXD INE_IU_ZIEWM BOOO_BOE 1S | 50004, pat 22TTE39/20-6 - 14072020 - 01:05

iE USD OU MANUAL DO USUIARID DO Z ANEXD INE_PJY_ZIEHM BDDO_BOE151E0004. pot 22TTEIN20-E - 14072020 - 0105

METRUCOES DE USO OU MAMUAL DO USUARID DO 2.1 ANEXD INE_IU_ZTIEHM BDDD_BOE1S 1 0004, pat 22TTEIN 06 - 1ANT2020 - D105
PRODUTO

METRUCOIES DE USO OU MAMUAL DD USUARID DO 2.7 AMEXD INE U _ZIEHM BDOD B0& 15160004, paf 2ITTRINE0-6 - 14072020 - 0105

PRODUTD

Modelo Produto Médico

Mabile X-Ray Syzeem Zighm 83000



Fabricante Legal do Dispesitive Médice » FABRICAMTE BH - ALEMAMHA - Endereco: Dona e
Classificacio de Risco do Dispositive Médico Il - ALTOR

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao ou do Registro do 171122018

Dispositive Médico

Data de Vencimento da Motificaciio ou do Registro do Dispositive  Cancelado em 03/06/2024

Médico

Tipo de Arquive Arguivos Expediente, data e hora de inclusio

£ US0 OU KMANUAL DD USUARIO DiC 2 ME B JIEHM ) 51516 4 pof 227763920-6 4072020

Modelo Produto Médico

A fim de subsidiar seu pleito, a empresa destaca que
os produtos sao novos, totalmente aptos para uso, sendo
mantidas todas as caracteristicas de seguranca e desempenho
nominais em conformidade com o registro e a certificacdo de
conformidade. Ademais, alega que foi testado e aprovado
conforme as normas metrolégicas e sanitdrias vigentes e que ha
demanda recorrente para esse tipo de produto pelos clientes,
como clinicas e hospitais nos diversos estados brasileiros.

Desse modo, solicita a aprovacao de esgotamento
total de estoque até que seja comercializada a Ultima unidade.

E o relatério.
2. Analise

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria
(GGFIS) se manifestou sobre o pedido por meio da Nota
Técnica n® 109/2024/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEI n23130193), conforme segue:

Considerando a manifestacdo da Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para Salde - GGTPS, area técnica
responsavel pela regularizacdo de produtos na Anvisa, a
respeito de requisitos para autorizacao de esgotamento
de estoque:

"para nao haver Obice a liberacdo de comercializacao
(esgotamento de  estoque) das unidades de
equipamentos eletromédicos que foram produzidas
durante a vigéncia de seu Registro na ANVISA e durante
a vigéncia do seu Certificado de Conformidade INMETRO,
devem ser anexados ao pedido de esgotamento de
estogue a relacdo de equipamentos com respectivos
nimeros de série e com data de fabricacdo, de forma a
comprovar que estes foram produzidos durante a
validade do registro ANVISA e uma declaracao do
Organismo Certificador de Produto (OCP) acreditado ao
Inmetro, informando a relagao de equipamentos com
seus nimeros de séries que foram produzidos durante a
vigéncia do Certificado de Conformidade Inmetro e que
podem ser comercializados utilizando o selo da
certificacdo, nao sendo autorizado o esgotamento de



estoque de equipamentos que tiveram seus registros
cancelados por falhas técnicas, desvios da qualidade e
eventos adversos.";

Consideramos que na lista de equipamentos
apresentada, consta o numero de série, quantidade,
numero de invoice e data de fabricacdo;

Porém, verificamos que o certificado de conformidade
apresentado UL-BR 4787531984 estava valido somente
até 26/04/2023. Ou seja, data anterior a data de
fabricacao das unidades objeto de solicitacgdo do
esgotamento de estoque, que foram fabricadas em 2024.
Ainda, considerando que n&o consta declaracao do OCP
valida, comprovando que estas unidades foram
produzidas durante a validade do certificado de
conformidade, informacao essa corroborada pela empresa
quando declara que o Certificado de Conformidade nao
foi renovado pois a matriz da empresa fabricante, Ziehm
Imaging GmBH, Alemanha, substituird esse modelo por
outro mais avancado tecnologicamente;

Nao somos favoraveis ao pedido em tela.

(...)
Diante dos fatos, informamos, portanto, que ha objecao
por parte da area, visto que os equipamentos, objeto da
presente solicitacdo, classificados como de risco médio e
baixo, nao possuem declaracdo do OCP, comprovando
que estas unidades foram produzidas durante a validade
do certificado de conformidade, ficando em desalinho
com as exigéncias regulamentares e dessa forma, aqui
had de se considerar que existe "incremento de risco
sanitario".
Diante das ponderacgbes da GGFIS, insta recordar que
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 549, de 30 de agosto
de 2021, que dispde sobre os procedimentos para certificacao
compulséria dos equipamentos sob regime de Vvigilancia
sanitaria, determina que:

Art. 32 O fornecedor de equipamento sob regime de
Vigilancia Sanitaria deverd apresentar, para fins de
concessao, alteracdo ou revalidagdo de registro ou
cadastro de seu produto na ANVISA, cépia do certificado
de conformidade emitido por organismo acreditado no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC).

Além disso, a RDC define que a manutencao do
certificado INMETRO, conforme normas técnicas indicadas na
Instrucdo Normativa - IN n? 49, de 22 de novembro de 2019, é
indispensavel durante o periodo de validade do registro ou
notificacdo de produto e que sua auséncia enseja a suspensao e
posterior cancelamento do registro do equipamento.

Tendo em vista o regramento, a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), unidade
organizacional da Agéncia responsavel pela regularizacdo de
dispositivos médicos sujeitos a vigilancia sanitaria, ao analisar
pedidos eventuais para esgotamento de estoque de
eqguipamentos em situacdo precdria de registro, tem se
manifestado pela necessidade de que reste demonstrado que os
produtos foram fabricados na vigéncia do certificado de
conformidade emitido por organismo credenciado junto ao
INMETRO, conforme relatado pela GGFIS.

No pleito ora em andlise, restou evidenciado que o
certificado ja se encontrava vencido na data de fabricacao dos
equipamentos, nao havendo portanto que se falar em sua
comercializacao.

3. Voto

Diante das informacbes apresentadas na instrucao
processual e tendo em vista a manifestacao da GGFIS sobre o
pleito, manifesto-me de forma CONTRARIA ao pedido
apresentado pela empresa Mhedica Service Comércio e



Manutencao Ltda., CNPJ n? 08.245.855/0001-94, para
esgotamento de estoque das unidades remanescentes dos
equipamentos de uso médico denominados "Equipamento de
Raios-X Mével, Modelo Ziehm 8000", registro n2 80615160004.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 04/11/2024, as 15:06,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
I verificador 3245627 e o cédigo CRC 97740AA9.
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