
 

FASE PRODUÇÃO

Documentação Status
1.   Registros ou Autorizações
a. Registro do Produto na ANVISA

b.   Autorização do CONEP para realização da Pesquisa Clínica Expandida

c. Comunicado Especial (CE) autorizado pela ANVISA 

2.   Componentes
a.    Lista de Materiais (BOM)

b.   Custo unitário estimado do ventilador;

3.   Descrição de uso 
a.    Instruções de montagem; 

b.   Manual de uso do ventilador: 

i. Como usar o produto 

ii. Como rodar teste de validação e em que frequência 

c.    Procedimentos de limpeza e higienização;

4.   Comprovantes:
a.   Cartas do responsável técnico do projeto atestando: 

i.  Não existência de conflito com a propriedade intelectual de terceiros.

5.   Desenvolvimento
a.    Cronograma das etapas futuras do desenvolvimento até a produção

industrial do primeiro lote de ventiladores; 

b.   Quantificação e detalhamento da destinação dos recursos solicitados

dentro do plano de desenvolvimento do protótipo ou de sua produção.


