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Necessidade da empresa possuir registro junto ao CREA

Para vender sistemas de video de endoscopia flexivel (ou equipamentos médicos que envolvem engenharia
clinica), o registro no CREA € exigido porque a atividade se enquadra como exercicio profissional da engenharia
e envolve responsabilidades técnicas que impactam diretamente a seguranga do paciente e a conformidade
regulatoria dos equipamentos.

Principais motivos:

1. O sistema de video é um equipamento eletromédico, composto por processadores, fontes, sensores,
optica, eletronica e integragdo de imagem — areas que envolvem engenharia elétrica, eletrdnica e/ou
biomédica.

2. A venda nflo ¢ apenas comercial, ela inclui:

o Instalagfio e integragdio ao ambiente hospitalar

Configuragdo do sistema

Testes de funcionamento

Treinamento técnico

Suporte e orientagdo sobre infraestrutura

Tudo isso caracteriza atividade técnica de engenharia, ndo apenas revenda de produto de

prateleira.

3. Responsabilidade legal:

Quem comercializa esses sistemas precisa de um responsavel técnico habilitado para garantir que o
equipamento atende normas como:
o Seguranga elétrica
o Compatibilidade eletromagnética
o Boas préticas de instalagdo
o Conformidade com requisitos da ANVISA
O CREA assegura que ha um profissional legalmente capacitado e regulamentado respondendo
por isso.
4. Protecdo do hospital e do comprador:
O Hospital exige fornecedor com CREA porque isso:
o Da credibilidade técnica
o Permite a emissdo de ART (Anotagdo de Responsabilidade Técnica)
o Garante rastreabilidade e responsabilidade sobre o fornecimento
o Reduz riscos de compra de equipamentos sem suporte técnico adequado

o O O O

O CREA ¢ necessdrio porque o sistema de video de endoscopia flexivel envolve tecnologia médica de alta
complexidade e seguranga critica, exigindo que a empresa tenha um engenheiro habilitado-como responsavel
técnico, apto a responder legalmente pelo fornecimento, instalagdo e conformidade do equj
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