Orientac¢ao para uso da Marca (OMD)

BraCert - BRASIL CERTIFICACOES
SISTEMAS DE GESTAO PARA EQUIPAMENTOS
MEDICOS

v

Bracert

CERTIFICACOES

AVISO: Este documento é de propriedade da BraCert, sendo reservados todos os direitos legais sobre o mesmo, nao
sendo permitida a cépia, transferéncia ou liberagdo de nenhuma informagédo de seu contetido. Toda a informag¢do nele
contida deve ser usada e divulgada apenas e exclusivamente entre os colaboradores BraCert.



Orientacao para uso da Marca OMD

Bracert Cadigo: Revisao: Data: Paginas:
FORM-152 00 30/05/2025 2de4d

1. Objetivos
Estabelecer diretrizes para o uso correto da marca de certificacdo da Bracert Certificacdes referente a 1ISO
13485, conforme os requisitos das normas ABNT NBR ISO/IEC 17021-1 e IAF ML 2.

2. Abrangéncia
Aplica-se a todas as organizacbes certificadas pela Bracert Certificacbes para o sistema de gestdao da
qualidade em dispositivos médicos (ISO 13485).

3. Referéncias
e ABNT NBRISO/IEC 17021-1:2015
e |AF ML 2:2022
e Regras da Bracert CertificacGes para uso de marcas
e SO 13485:2016

4. Definigoes

Organismo de Certificagao - OMD: Bracert CertificacOes

Marca de Certificagdo: Selo ou logotipo grafico que representa a certificacdo 1ISO 13485 emitida pela
Bracert.

Organizacao certificada: Empresa que obteve certificado valido de sistema de gestdo ISO 13485 emitido
pela Bracert.

5. Descrigao do Procedimento
Este documento tem por finalidade estabelecer as condi¢des para o uso e divulgacdo da marca do Sistema
de gestdo dos clientes certificados.

Lembrando que a Brasil CertificacGes — BraCert deve exerce controle apropriado quanto a propriedade e
possuir acBes para lidar com referéncias incorretas a condicdo de certificacdo ou ao uso enganoso de
documentos de certificacdo, marcas ou relatérios de auditoria. Desta forma, gostariamos de passar a
seguintes orientacGes a seguir sobre a utilizacdo e referéncia a de Marcas de sistemas de gestdo para
equipamentos médicos (OMD).

6. Regras Gerais de uso
a. A marca ndo pode ser usada de forma a sugerir que produtos ou servigos sao certificados. Ela deve

ser associada exclusivamente ao sistema de gestao.

A marca s6 podera ser utilizada por organizagdes com certificado valido emitido pela Bracert.

O uso da marca deve ser imediatamente descontinuado:

Em caso de suspensdo, cancelamento ou ndo renovagao da certificagdo;

Em caso de mudanca de escopo nao coberto pela marca.

A marca deve ser utilizada com o nimero da norma claramente indicado (ISO 13485) e nunca

isoladamente.

g. A certificacdo aplica-se somente ao sistema de gestdo descrito no escopo do certificado emitido
pela Brasil CertificacOes - BraCert.

h. - A Marca da Brasil Certificagdes — BraCert apenas podera ser usada em sites institucionais,
apresentacdes corporativas e propostas comerciais, mediante a solicitacdo formal e aprovacdo
prévia.

i. -0 uso de qualquer declaracdo, na embalagem ou nas informacGes que acompanham o produto,
de que o cliente certificado possui um sistema de gestdo certificado devem ser validadas mediante
a solicitacdo formal e aprovacdo prévia.

j. - A declaragdo que o sistema de gestdo é certificado ndo pode inferir que o produto, processo ou
servico seja certificado.
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k. - A declaragdo deve incluir referéncia a:
Identificagdo (por exemplo, marca ou nome) do cliente certificado;
o tipo de sistema de gestdo e a norma aplicavel;
o organismo de certificacdo emissor do certificado (Brasil CertificacGes - BraCert).

7. Formas Permitidas de Uso
Documentos corporativos internos e externos:
e Papel timbrado
e Relatdrios técnicos
e ApresentagOes corporativas
Meios digitais:
e  Website institucional (com mencao clara ao sistema de gestdo certificado)
e E-mail corporativo (em rodapé, junto a razdo social)
Material promocional:
e Permitido desde que o texto deixe claro que a certificacdo é referente ao sistema de gestdao da
qualidade para dispositivos médicos, conforme 1SO 13485.

8. Restrigdes de Uso
E proibido aplicar a marca:

e Diretamente em produtos, rétulos, embalagens ou manuais técnicos de produto.

e De forma que implique certificacdo de produto, processo ou servico.

e Junto a marca do IAF ou qualquer outro organismo acreditador, salvo autorizacdo expressa.

e A marca ndo pode ser redimensionada de forma a distorcer proporc¢des, cores ou contetddo. O uso
da imagem oficial da marca (anexa a este procedimento) é obrigatoério.

E vedado o uso em documentos relacionados a:

e Propostas comerciais que envolvam produtos ainda nao certificados;
e Certificados falsos ou vencidos;
e Comprovagdo de conformidade de produto.

9. Controle e Fiscaliza¢ao
A Bracert se reserva o direito de auditar o uso da marca a qualquer momento.

O uso indevido implicara:

e Notificagdo formal e solicitagdo de retirada;
e Suspensdo ou cancelamento da certificacdo;
e Acles legais, quando aplicavel.

10. Disposicoes Finais
Este procedimento entra em vigor na data de sua publicacdo e estd sujeito a revisdo periddica conforme
atualiza¢do das normas de referéncia.

Caso o solicitante da certificagdo necessite de esclarecimento, solicitagdes ou orientagdes sobre a utilizacdo
e aplicacbes de informacGes em referéncia a certificacdo de sistemas de gestdo para equipamentos
médicos (OMD) deve ser direcionado ao canal bracert@bracert.com.br.
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Importante lembrar que toda e qualquer informacdo utilizada em referéncia a certificacdo do sistema de
gestdo deve ser enviada previamente e formalmente a BraCert — BRASIL CERTIFICACOES para que seja
analisado e autorizado sobre a correta utilizacdo conforme as regras estabelecidas pelos procedimentos
internos da BraCert — BRASIL CERTIFICACOES e também pelas regras exigidas nos regulamentos da
Coordenadoria Geral de Acreditacdo (“CGCRE”) e International Accreditation Forum Inc. (“IAF”).

A BraCert — BRASIL CERTIFICAGOES ira realizar o controle e monitoramento do uso indevido das marcas e
declaragdes durante os processos de auditorias de manutencdo e reavaliacdo.

11. Exemplo Visual

12. Histdrico das Revisdes

Revisao Data Descrigcao da Alteracao

00 30/05/2025 Inicial




