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Este Manual apresenta as orientacdes basica para o uso do SIUD — Sistema de Identificacdo Unica
de Dispositivos Médicos da Anvisa.

O SIUD foi desenvolvido no processo de implementagdo do Sistema UDI pela Anvisa conforme
estabelecido na Resolugao de Diretoria Colegiada RDC/Anvisa n° 591, de 21 de dezembro de 2021,
com as regras de submissao definidos na Instrugdo Normativa IN/Anvisa n° XX, de XX de XXX de
2025, conforme indicado no § 3°, Art. 15 da RDC/Anvisa no 591/2021.

A funcgéo do SIUD é coletar dados para estruturagdo de uma base da dados publica, constituida por
informacgdes relevantes sobre dispositivos médicos comercializados no Brasil.

Este € um documento preliminar, ndo ha previsao de nenhuma alteragao significativa do contetdo
aqui apresentado em termos da propria operagao do sistema. Contudo, recomendamos que seja
sempre consultada a versao mais atualizada deste manual.

A versdo eletronica deste manual e suas atualizagbes, encontram-se disponiveis em:
XXXXXXX@anvisa.gov.br

Copyright©2025. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. A reprodugdo parcial ou total deste
documento por qualquer meio é totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A
reprodugao para qualquer finalidade comercial esta proibida.
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1. ESCOPO

e O escopo de operacdo do SIUD sao os dados associados ao UDI-DI, conforme estabelecidos na
RDC/Anvisa n? 591/2021.

e O escopo deste documento sdo as operagdes disponiveis na interface do sistema SIUD —
Sistema de Identificagdo Unica de Dispositivos.

e Na&o é o escopo deste sistema a submissdo de dados de producdo dos dispositivos (UDI-PI), tais
como numero de lote/série, data de validade, data de fabrica¢do, etc. Em nenhum cenario, no
contexto do SIUD, ha necessidade de envio do UDI-PI codificado a base de dados UDI de que
trata este documento. Dados de UDI-PI poderdo ser solicitados pela Anvisa, em contextos
especificos, mas com envio definido por outros meios de comunicagao.

e Nao é escopo deste documento preliminar a estruturacao de dados para submissdao em massa,
ou a operacdo com a APl do SIUD. Estas informagdes serdo disponibilizadas em versdes
subsequentes deste manual e em guias de implementacao especificos.

2. REGRAS BASICAS DE OPERACAO

e Dentre os dados UDI-DI definidos no SIUD, alguns sdao opcionais, e outros sao vinculados a

“uxn

certas caracteristicas do dispositivo. Dados obrigatérios sdao demarcados com um no
cabecalho dos campos para preenchimento. Os dados obrigatdérios estdo indicados no Anexo 1
deste documento, e serdo também indicadas na documentacao de estruturacdo de dados para
submissdo em massa. Um exemplo de dado opcional é a “URL para informacgdes
suplementares”. Um exemplo de dado vinculado a outras caracteristicas é o ldentificador de
controle de producdo “Data de liberacdo do SaMD”, que é explicado no Anexo 1 deste
documento.

e As informagdes constantes do SIUD referentes aos dados de UDI-PI dizem respeito apenas a
indicacdo de qual tipo de controle de producdo serd incorporado no UDI no produto (numero
de série ou lote, data de fabrica¢do, data de validade/vencimento, etc.) e ndo ao dado de
producdo em si.

e O SIUD requer que o usudrio informe uma data a partir de que quando os dados submetidos
devem ficar publicos na base de dados. O limite desta data deve ser o inicio da disponibilizacdo
do produto no mercado brasileiro. Em ndo sendo informada esta data, a SIUD ird considerar a
data de submissdao com a data de publicacdo, tornando os dados publicos no dia subsequente
a transmissdo. Apds a data de publicacdo dos dados de UDI, ha um periodo de caréncia de 60
dias, definido na Instru¢ao Normativa n.XX de XX de 2025.

o Durante o periodo de caréncia é permitida a correcdo de qualquer informacdo de UDI
submetida.

o Apds o periodo de caréncia, apenas alguns dados de UDI podem ser editados. Um
exemplo de possibilidade de edicdo de dado de UDI a qualquer tempo é a “URL para
informacgdes suplementares”.
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o Osdados que ficardo bloqueados para alteragdo sdo os constantes no item 2.9 da Secao
II, do Anexo Il da RDC/Anvisa n°®591/2021.
e O sistema possui a previsao para submissao de um mesmo UDI-DI sob dois ou mais nimeros

de registro/notificacdo, quando se tratar de um mesmo produto com mais de um
registro/notificagdo na Anvisa. Mais detalhes sobre esta regra serdo divulgados em novas
versdes deste documento.

e Submissdo de dados e transmissao de dados de UDI-DI sao sinGnimos nesta versao do
documento.

3.  OPERACOES BASICAS NO SIUD

3.1. Acessando o sistema

e Acesse o sistema por meio do link:

e Selecione a opc¢do “Gestor de Empresa Detentora do Registro/Notificacdo”.

JL Anvisa
|

Acesso ao sistema UDI

=
-

ACESSE COMO

OU ACESSE COMO USUARIO TERCEIRO

Nome de usuario

Senha

UJ Mantenha-me conectado

Esqueceu sua senha?

e Utilize o caminho indicado no quadro destacado em vermelho na figura acima para o acesso. O login e
senha da pdgina inicial de acesso destina-se apenas aos usuarios terceiros cadastrados pela empresa
detentora de registro/notificacdo.

e Entre com seu login e senha ou entre pelo gov.br.
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—:£ Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita

E-mail:

E-mai

Senha:

Senha

Entrar com gonbr BT

A senha e login a serem usados sdao os mesmos utilizados no acesso aos demais sistemas da Anvisa (ex.
SOLICITA.).

e Selecione a empresa a qual representa.

Selecione a Empresa

Escolha W

Selecionar a empresa correta possibilita o acesso aos registros/notificacdes vinculadas & empresa no
DATAVISA. O sistema apenas permite a submissdo de dados UDI para os produtos sob responsabilidade
da empresa cadastrante e cujos produtos tenham sido atribuidos ao usudrio logado.

3.2. Cadastro de dados UDI-DI

Esta operagdo compreende todos os passos necessarios para preencher as informacgdes
requeridas no Sistema UDI — Anvisa e posterior SUBMISSAO DOS DADOS.

Antes de iniciar o preenchimento sugerimos que leiam as informacdes requeridas pelo sistema
e a RDC/Anvisa n®591/2021.

Lembramos que o cadastro no sistema UDI é realizado por modelo/apresentagéo individual de
produto. Assim, no caso de familia de produtos, um mesmo nimero de registro/notificagdo tera tantos
UDIs associados quanto modelos/apresentacdes que compdem a familia e cada modelo possuird uma
submissao prépria no sistema.

Passos a seguir:

a. Acione a opgdo para Cadastramento de UDI-DI Individual
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«

Cadastro de UDI-DI

+  Cadastro de UDI-DI Individual

¥=  Cadastro em Massa de UDI-DI

Informe o Registro/Notificacdo do Produto para o qual deseja cadastrar os dados. Além disso,
informe se ird cadastrar dados de um produto novo para esse nimero de registro/notificacdo
ou um produto recondicionado (Sim/N&o).

Cadastro de UDI-DI

Numero Registro / Notificagdo ™ Nome Comercial do Produto

| of |

Produte Recondicionado? *

Apds informar o Numero de Registro/Notificagcdo confirme as informacdes apresentadas para
iniciar o cadastro. Estando correto, clique em iniciar.

Regularizagdo sanitaria

Numero Registro / Notificagio Validade do Registro / Classificagdo de Risco
Notificagio
Nome Técnico Anvisa Razdo social detentor registro/notificagdo (CNPJ)

Endereco detentor do registro/notificacio

Nome comercial (tal como regulamentado pela ANVISA)

Informe os dados solicitados em cada uma das abas do formulario de Cadastro de UDI-DI:

e Abal-Informagdo do UDI-DI;

e Aba 2 - Caracteristicas do dispositivo;
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e Aba 3 -Termos técnicos;

e Aba 4 - Identificadores alternativos e secundarios;

e Aba5 - Informacdes suplementares.

- P Identificadores =
Informacéo do UDI- Caracteristicas do A - Informacoes
- i Termos técnicos alternativos e
DI dispositivo secundarios suplementares
UDI-DI do dispositivo * Entidade emissora do UDI-DI Nome comercial (tal como indicado pelo
do dispositivo * fabricante) *

| L~ | |
Versdo ou modelo comercial do dispositivo * Namero/Cédigo de catalogo

Razdo social do fabricante (legal) *

Enderego fabricante (legal) *

Pais de fabricante (legal) * Quantidade poer Embalagem
Primaria *

~
~
~

& ATENCAO: No Anexo 1 deste documento encontra-se um breve descritivo do que incluir em cada
campo, acesse em caso de duvidas.

\E NOTA: Utilize as opgdes << Anterior ou >> Seguinte para navegar pelas abas ou clique diretamente sob a
aba de interesse.

e. Apds o preenchimento de todos os campos obrigatorios (identificados com *) acione a opgdo
para submeter os dados informados.
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) Identificadores
Termos técnicos alternativos e
secundarios

Caracteristicas do

Informacdes
dispositivo

Informacao do UDI-DI suplementares

URL para informagdes suplementares, como as instrugdes de uso eletrdnicas (facultativo)

Informagdes do Servico de Atendimento ao Consumidor do fabricante (tal como indicado no rétulo) *

Data de descontinuacdo da distribuicéo do dispositivo (referente a dispositivos que ndoc séo mais
colocados no mercado)

Data para Publicagio

o [ e

f. O sistema valida os dados informados e mostra um compilado do que serd submetido. Revise
as informagdes e conclua a submissdo. Caso identifique dados incorretos, retroceda e corrija os
dados antes da submissao final.

3.3. Criagao de Rascunho de dados UDI-DI

Esta operacdo compreende todos os passos necessarios para preencher as informacgoes
requeridas no Sistema UDI— Anvisa e CRIACAO DE RASCUNHO (SEM TRANSMISSAO FINAL DOS DADOS).

O rascunho é uma funcionalidade do sistema que permite que o cadastro das informacdes seja
iniciado, salvo e submetido posteriormente. Rascunhos ndo sdo considerados dados Cadastrados, para
serem cadastrados requerem que sejam submetidos.

Para a criacdo do rascunho ndo é preciso preencher todos os campos do formulario, porém
minimamente o numero de registro/notificacdo deve ser informado para iniciar o processo.

Passos a seguir:

a. Siga orientagbes para o cadastro de dados UDI-DI, porém ndo finalize com a agao
SUBMETER.

b. A qualquer momento acione a opg¢do para salvar os dados informados em rascunho (Salvar
Rascunho).
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Cadastro de UDI-DI

Namero Registro / Notificagédo *

Nome Comercial do Produto

m

‘ | AVENTAL DESCARTAVEL BF

Produto Recondicionado? *

Informagdo do UDI-
DI

Caractenisticas do

- b Termos técnicos
dispositiva

|dentificadores

alternativos e
secundarios

Infarmagdes
suplementares

Entidade emissora do UDI-DI
do dispositive ™

Versdo ou modelo comercial do dispositivo

UDI-DI do dispositivo *

Nome comercial (tal como indicado pelo

fabricante) *

Nimero/Codigo de catilogo

Razdo social do fabricante (legal) *

Endere¢o fabricante (legal) *

Pais de fabricante (legal) *

Quantidade por Embalagem

Primaria *

-~

v

Salvar Rascunho

sendo efetiva a sua transmissao final.

guestao.

& ATENCAO: No Anexo 1 deste documento encontra-se um breve descritivo do que incluir em
cada campo, acesse em caso de duvidas.

\E NOTA: N3o é necessario preencher todos os campos, neste momento o sistema apenas armazena
os dados como Rascunho, podendo-se retornar ao formuldrio de continuar o preenchimento em
momento posterior. O periodo maximo de retenc¢do do rascunho é de 180 dias, contados desde a Ultima
acao no formulario especifico. Apds este periodo, o rascunho é automaticamente excluido no SIUD, ndo

Apds salvos, os rascunhos podem ser acessados por qualquer usudrio associado ao
registro/notificagdo da empresa, que tenha autorizagdo de acesso para o produto em

10
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3.4. Consultas internas: Rascunho de dados UDI-DI

Esta operacdo compreende todos os passos necessarios para consultar os RASCUNHOS DE UDlIs
salvos na caixa da empresa (INICIADO, MAS NAO SUBMETIDO).

Passos a seguir:

a. Acione a opg¢do para Consulta de Rascunhos de UDI-DI, no menu lateral esquerdo.

&~

B Cadastro de UDI-DI

+ Cadastro de UDI-DI Individual

g

= (Cadastro em Massa de UDI-DI

= Consulta

B+ Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Q. Consulta de UDI-D| Cadastrados
22  Gestdo de Usuario Terceiro
&¢ Cadastro de Usudrio Terceiro

& Consulta de Usudrio Terceiro

b. Sera disponibilizada a tela de Consulta de Rascunhos de UDI-DI, cadastrados para a empresa.

Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Pesquisar: | Cédigo UDI-DI v ‘ ‘ Q
Cédigo UDI-DI Nimero Registro/Notificacao Nome Comercial do Produto Fabricante Legal N
Op¢des
T T T 1l
987456321000 12345678300 Produto teste da GGTPS & o)
« < 1 > » 10 v

c. Parapesquisas especificas, selecione caixa “Pesquisar” o campo pelo qual realizar uma pesquisa
especifica. O sistema permite a pesquisa pelos seguintes campos:
11
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Codigo UDI-DI;
e Numero de Registro/Notificacdo;

¢ Nome Comercial do Produto;
e Fabricante Legal.

Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Pesquisar: || Codigo UDI-DI e ‘ ‘ Q
Cédigo UDI-DI
Codigo UDI-DI Numero Registro/Notificacao bricante Legal Oncs
Tl Tl Numero Registro/Notificacao [ psoes
987456321000 12345678900 b Nome Comercial do Produto g &
Fabricante Legal

« < 1 > > ‘10v|

d. Informe o valor a ser pesquisado e acione a op¢do para pesquisa :L
e. Para prosseguir o preenchimento ou deletar permanentemente o rascunho, acione as opgées
de edicdo ou exclusado, respectivamente.

Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Pesquisar: ‘ Numero Registro/Notificacago v ‘ ‘ Q
Cédigo UDI-DI Nimero Registro/Notificacao Nome Comercial do Produto Fabricante Legal N
Opcoes
1] 1l ) fl
987456321000 12345678900 Produto teste da GGTPS 4 o}
« < 1 > » 10 v
3.5. Consultas internas: Dados UDI-DI cadastrados

Esta operagao compreende todos os passos necessarios para consultar os dados de UDI-Dls ja
submetidos ao SIUD.

Passos a seguir:

a. Acione a opgdo para Consulta de UDI-DI Cadastrados, no menu lateral esquerdo.

12
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“—

B Cadastro de UDI-DI

+ Cadastro de UDI-DI Individual

= Cadastro em Massa de UDI-DI

= Consulta

B+ Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Q,_  Consulta de UDI-DI Cadastrados

2% Gestdo de Usuario Terceiro
&¢ (Cadastro de Usudrio Terceiro

&% Consulta de Usudrio Terceiro

b. Sera disponibilizada a tela de Consulta de UDI-DI Submetidos, apresentado os cadastros ativos
de UDI-DI submetidos. Os cadastros UDI-DIs inativos apenas serdo visualizados quando
selecionado o status “Inativo”. Para visualizar ativos e inativos, o status selecionado deve ser
“Todos”.

Consulta de UDI-DI Cadastrados

Pesquisar: ‘Céd\'go uDI-DI v‘ ‘ Q |Statu5 v|

Todos
Nome

- Numero de Comerecial " Estagio Data de Da
C?flgc uDI-DI Registro/Notificacdo  do E:b:IcaITE Publicagio  Status D Alivo
Tl Produto 9 Cadastro Tl I

T Inativo

Produto
TESTEGGTPS123 12345678900 teste da Tabajara Publicado ~ 20/02/2025  Ativo
GGTPS

4

« < 1 > » 10 v

\E NOTA: O UDI possui duas categorias de status possiveis no sistema apds sua publicagao: ATIVO ou
INATIVO. Imediatamente apds a data de publicacdo seu status sera ATIVO, permanecendo nessa

condi¢do até que seja substituido por outro UDI (UDI sucessor), quando a distribuicdo do produto for

13
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descontinuada no Brasil ou quando ocorrer uma transferéncia de titularidade do registro do produto
para outra empresa. Nestes casos, seu status passa para INATIVO. Se nenhum status for informado o

sistema apresenta apenas nos UDI-DI ativos.

c. E possivel ordenar a lista apresentada conforme as informacdes apresentadas clicando na

legenda de qualquer uma das colunas da tabela.

Consulta de UDI-DI Cadastrados

Pesquisar: ‘ Cédigo UDI-DI

VH

O\‘ ‘ Status v

Nome
Numero de Comercial

C.‘Fflc UDEDE - ooy ro/Notificagio  do
i e

Produto
teste da
GGTPS

Fabricante

Legal

TESTEGGTPS123 12345678900 Tabajara

Estagio
o
Cadastro

Publicado

Data de Data de

Publicacdo  Status  Descontinuagdo

20/02/2025  Ativo

B Exportar

d. E possivel ainda, aumentar o quantitativo de dados que deseja figurar na tela.

Consulta de UDI-DI Cadastrados

VH

Q‘ ‘ Status v ‘

Pesquisar: ‘ Codigo UDI-DI
Nome
Cédigo UDI-DI Numero de ] . Comercial Fabricante Estagio Data.de ) Data de. )
1 Registro/Notificacdo  do Legal 1) do Publicacio  Status  Descontinuagdo
Tl Produto Cadastro Tl Tl
T
Produto
TESTEGGTPS123 12345678900 teste da Tabajara Publicado  20/02/2025  Ativo
GGTPS
4 »
<« < 1 > ) 10
10
Exportar
50
100

e. Buscas especificas podem ser realizadas na caixa “Pesquisar” o campo pelo qual deseja realizar

uma pesquisa especifica. O sistema permite a pesquisa pelos seguintes campos:

e (Coddigo UDI-DI;
e Numero Registro/Notificacdo;
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¢ Nome Comercial do Produto;

e Fabricante Legal.

Consulta de UDI-DI Cadastrados

Pesquisar: | Cadigo UDI-DI v ‘ Q ‘ ‘ Status v ‘
Cédigo UDI-DI
Cédiao UDILDI Ndmero de . . L gio Data de Data de
1 9 Registro/Notificacic NUmero Registro/Notificacdo | Publicagdo  Status  Descontinuagio
1 dostro 11 1
Nome Comercial do Produto
TESTEGGTPS123 1245678900 Fabricante Legal Hlicado  20/02/2025 Ativo
BLTFS
4 >

<« < 1 > > 10 v

& Exportar

f. Informe o valor a ser pesquisado e acione a opcdo para pesquisa :{

g. Além disso, é possivel exportar os dados visualizados para uma planilha Excel, clicando em
“Exportar”.

Consulta de UDI-DI Cadastrados

Pesquisar:

Cédigo UDI-DI v ‘ ‘ O\‘ ‘Status v ‘

Nome
Cédigo UDI-DI Nur!'lero de ] ) Comercial Fabricante Estagio Data.de . Data de. .
1l Registro/Notificacio  do Legal 1] o Publicagdo  Status  Descontinuagao
1l Produto Cadastro Tl T

1

Produto
TESTEGGTPS123 12345678900 teste da Tabajara Publicado ~ 20/02/2025  Ativo
GGTPS

4

« < 1 > » 10 v

Exportar

3.6. Edigdo/Correc¢do de dados UDI-DI cadastrados

Esta operacdo compreende todos os passos necessarios para editar/corrigir as informac&es
requeridas no SIUD.

Passos a seguir:
Acione a opc¢ao de Consulta de UDI-DI cadastrados, conforme item 3.5 deste manual.
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Localize o UDI-DI para o qual se deseja realizar a edigdo/corre¢do, conforme item 3.5 deste

manual.

Use a barra de rolagem horizontal para acessar as op¢des da extremidade do lado direito.

Clique na opcdo de edi¢do para o UDI-DI cujos dados se deseje editar, op¢ao demarcada pela

imagem de um |apis.

Consulta de UDI-DI Cadastrados

DI

123

Pesquisar: | Codigo UDI-DI hd ‘ ‘ Q‘ ‘ Status Vv ‘
Nome
Nimero de Comercial Fabricante Estdgio Data de Data de
Registro/Notificacio  do Legal 1] do Publicagdgo  Status  Descontinuagao Opgdes
1l Produto 9 Cadastro Tl Tl

i

Produto
teste da
GGTPS

12345678900 Tabajara Publicade  20/02/2025  Ativo

[2] ©

»

® Exportar

Siga orientacdes constantes na op¢ao “Cadastro de dados UDI-DI”, item 3.2 deste manual.

Caso o cadastro UDI-DI esteja fora do periodo de caréncia, os campos imutdveis estardo

indisponiveis para edi¢do. Os campos imutaveis sdo os indicados no Anexo Il da RDC Anvisa n.
591/2021, item 2.9:

e Nome comercial (tal como indicado pelo fabricante);

e Modelo comercial do dispositivo;

e Caracteristicas dimensionais clinicamente relevantes (incluindo volume, comprimento,

gauge, diametro);

e Rotulado como dispositivo de uso Unico;

e Rotulado como dispositivo estéril;

e Necessidade de esterilizagao antes do uso;

e Quantidade de dispositivos fornecidos numa embalagem;

e Adverténcias ou contraindicagdes criticas: por exemplo, contém latex.

Caso os campos indisponiveis para edicdo precisem ser alterados por ter havido alteracdo do

dispositivo de que trata o UDI-DI, um UDI-DI substituto deverd ser cadastrado no sistema.

Caso os campos indisponiveis para edicdo precisem ser corrigidos por motivo de erros na

submissdo, deve-se observar o periodo de caréncia na qual a corre¢do é ainda permitida.

Campos de dados, cujas alteragdes ndao requeiram emissdao de novo UDI-DI, podem ser

alterados a qualquer tempo.
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4. USUARIO TERCEIRO

4.1. Cadastro de Usuario Terceiro

Esta operagdo serve para que a empresa detentora do registro/notificagdo possa cadastrar
usuarios terceiros para submeterem dados UDI-DI sob sua responsabilidade, podendo ser fabricantes
estrangeiros, despachantes ou funcionarios adicionais de sua prépria empresa.

& ATENCAO: Lembramos aqui da necessidade do controle rigido sobre os usuarios cadastrados, pois a estes
serdo concedidas permissdes para atuarem em nome da empresa detentora do registro/notificagdo do
produto. Cabe a empresa detentora da regularizagao total responsabilidade sobre os dados enviados ou
alterados por esses usuarios.

Cada usudrio cadastrado receberd um e-mail (tipo noreply) informando sobre o seu
cadastramento com link para proceder o cadastro de sua senha de acesso ao sistema. O login sera o e-
mail cadastrado. O link enviado fica valido por 48h, s6 podendo ser usado uma Unica vez. O usuario
permanece como “INATIVO” no cadastro até que confirme mediante o cadastramento da sua senha
de acesso.

Passos a seguir:

a. Acione a op¢do para Cadastro de Usuario Terceiro.

Cadastro de UDI-DI
+  Cadastro de UDI-DI Individual

Cadastro em Massa de UDI-DI

=
In

Consulta

B Consuita de Rascunhos de UDI-DI

Q  Consuita de UDI-DI Cadastrados

483 Gestdo de Usudrio Terceiro

2, Cadastro de Usuario Terceiro

2 Consulta de Usuario Terceiro

b. Informe os dados do Usudario Terceiro a ser cadastrado.
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Cadastro de Usuario Terceiro

Dados do Usuario

Nome do Usudrio Terceiro * (0

Nome da Empresa do Usudrio Terceiro * () |

E-mail do Usudrio Terceiro * (0

4 Adicionar Usuério

OBS: o Anexo 2 apresenta um descritivo de todos os campos requeridos.

C.

Indigue o numero de registro/notificacdo ao qual esse usudrio podera ter acesso. Esta
indicacdo pode ser feita de forma individual digitando o numero no campo
correspondente ou pelo menos 4 digitos do nimero que se deseja vincular. Também
é possivel conceder acesso a todos os registros/notificacdes vinculadas a empresa para
0 usuario terceiro (acesso ilimitado).

Lista de produtos

[J Acesso ilimitado para todos os produtos vinculados a empresa

Numero Registro / Notificagdo ()

~

Q

* Para pesquisa avancada e vinculagdo de multiplos produtos, clique na lupa deste campo

O sistema permite conceder acesso apenas a produtos especificos da empresa. Neste
caso, deve-se selecionar a lupa em “Numero de registro/notificacdo”. Serd
disponibilizada uma tela para consulta de Produto. A consulta podera ser feita por
numero de registro/notificacdo, fabricante legal ou nome comercial do produto. Para
qgualquer uma das buscas, pelo menos 4 caracteres devem ser informados.
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Produto

Numero Registro / Notificacdo |

Fabricante Legal |

Nome Comercial do Produto |

Vélido

Né&o foram selecionados nem localizados produtos disponiveis para vinculaggo.
Invélido

Atualizar Produto

\E NOTA: a busca pode ainda selecionar por registros/notificagdes validos (vigentes), invélidos (vencidos ou
cancelados) ou todos (validos e invalidos).

Ao obter a lista de produtos pesquisados, selecione o(s) produto(s) de interesse. Todos
os produtos da lista podem ser selecionados clicando no quadrado superior. Essa
funcionalidade também permite desvincular (individualmente ou em massa) numeros
anteriormente vinculados. A ordenacdo dos dados apresentados pode ser realizada mediante
seletor nas colunas.

O Numero Registro / Notiﬁcagﬁ Fabricante Lega Produt Situagao do Registro do Dispositiv

O 12345678900 Produto teste da GGTPS Valido

« < 1 >oo» |10 v

e. Ao finalizar a selecdo, acione “Atualizar Produto” para salvar a lista de produtos e
retornar a tela anterior.

Numero Registro / Notificacéo T Fabricante Legal T] Produto T| Situacdo do Registro do Dispositivo T|

12345678500 Produto teste da GGTPS Vélido

« < 1 > » 10 WV

Atualizar Produto

f. Os produtos vinculados ao(s) usuario(s) serdo apresentados no quadro abaixo.
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Produtos a Serem Vinculados

Namero Registro / Notificagdo T]

12345678900

<« < 1 >

Produto |

Produto teste da GGTPS

» |10 v

Opcées

]

g. Caso se deseje cadastrar mais de usudrio para a mesma de lista de produtos

selecionada, acione “+ Adicionar Usuario”. Todos os usudrios a serem cadastrados irdo

figurar na lista indicada.

Cadastro de Usuario Terceiro

Dados do Usuario

Nome do Usuario Terceiro ™ ()

Nome da Empresa do Usuario Terceiro * ()

E-mail do Usuario Terceiro * ()

+ Adicionar Usuario

Usuario Empresa E-mail Produtos llimitados para Vinculagio Opgoes
Usuadrio teste 1 Empresa teste 1 user]@teste.com.br Nao W
Usudrio Teste 2 Empresa teste 1 user@teste.com.br MNio |5j

« < 1 > » 10 v

h. Ao finalizar acione salvar para registrar o cadastro no sistema.
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Produtos a Serem Vinculados
Mumero Registro / Notificagdo 1) Produto 1] Opgdes

12345678900 Produto teste da GGTPS @

« < 1 > » 10 v

Lista de produtos

[JAcesso ilimitado para todos os produtos vinculados 4 empresa

Numero Registro / Notificagio (0

~

Q

* Para pesquisa avangada e vinculacdo de miftiplos produtos, clique na lupa deste campo

i. O sistema ird solicitar confirmacdo do cadastro mediante autorizacdo expressa de

concessao de autoridade ao(s) usuario terceiro(s).

A Autoriza-se o usuario cadastrado a realizar submisséo e atualizacdo das informacdes na base de dados UDI sob minha responsabilidade conforme Item 4.3, Secdo IV, Anexo |l da RDC 591/2021.

-

4.2, Consultas internas: Consulta de Usuario Terceiro

Esta operacdo serve para que a empresa detentora do registro/notificagdo possa consultar os
usuarios terceiros cadastrados. Permitindo ainda: editar seus dados cadastrais (e-mail, acesso a
numeros de registros/notifica¢des, etc.), inativa-los ou reativa-los.

& ATENCAO: Por medida da rastreabilidade das a¢des realizadas no sistema UDI, os usudrios terceiros
cadastrados nao podem ser deletados do banco de dados, podendo apenas ser inativados. Ao ser inativado,
0 usuario perde acesso ao sistema, mas todas as suas transagdes permanecem registradas e arquivadas para
auditoria.

Passos a seguir:

a. Acione a opgdo para Consulta de Usuario Terceiro.
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%

B Cadastro de UDI-DI

+ Cadastro de UDI-DI Individual

ey

Cadastro em Massa de UDI-DI

i=  Consulta

B- Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Q, Consulta de UDI-DI Cadastrados

2s% Gestio de Usudrio Terceiro

2, Cadastro de Usuario Terceiro

& Consulta de Usuario Terceiro

Sera disponibilizada a tela de Consulta de Usudrio Terceiro, apenas os usuarios terceiros Ativos

aparecem na tela, para visualizar os inativos (inativados ou os que ainda nao confirmaram o

cadastro), deve-se selecionar “Todos” ou “Inativos”.

Consulta de Usuario Terceiro

Nome T|

tmp user one

Pesquisar: ‘ Nome de Usuario Terceiro v ‘ ‘ Q‘ | Todos v
Todos
ba
E-mail T] Empresa Terceira T| Ihe Ativo
Inativo
ximobip551@adosnan.com tmp user one emp B/ 1urzuza N

terceira, nimero de registro/notificacdo e e-mail.

Buscas por usuarios terceiros podem ser realizadas por: nome do usuario terceiro, empresa
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Consulta de Usuario Terceiro

Pesquisar: Nome de Usuario Terceiro W Q‘ Todos %

Nome de Usuério Terceiro

Data de
Nome T| Empresa Terceira Emppresa Terceira T Inclusdo Sta
1l
Numero Registro / Notificagao
tmp user cne tnjp user cne emp 18/10/2024  Ina

E-mail

d. O sistema permite ainda ordenar os usudrios terceiros conforme seletores das colunas.

Consulta de Usuario Terceiro

Todos A%

Data de
Nome T| E-mail| T] Empresa Terceira ] Incluséo Sta

Pesquisar: ‘ MNome de Usuario Terceira v ‘ ‘ Q‘

e. Edicdo dosdados de usudrio terceiro, reativacdo/inativacdo do usuario e visualizagdo dos dados
pode ser realizado por meio das funcionalidades em “Opc¢ées”.

Consulta de Usuario Terceiro

Pesquisar: ‘ Nome de Usuario Terceiro v ‘ ‘ Q ‘ ‘ Todos Y%
Data de Data de
(I Empresa Terceira T) Inclusdo Status  Inativagdo Opgoes
Tl Tl
ip551@adosnan.com tmp user one emp 18/10/2024  Inativo 18/10/2024 Va =4 @

f. Ao acionar visualizar ainda é possivel proceder com reativacdo ou inativacdo do usuario
terceiro, alternado o seu status.
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v Dados do Usudrio Terceiro

Nome do Usudrio Terceiro *

| tmp user one |

Nome da Empresa do Usudrio Terceiro *

| tmp user one emp |

E-mail do Usuario Terceiro * Status

ximobip551@adosnan.com Inativo A

v Produtos Vinculados

Numere Registro / Notificagio 1] Produto 1]

89993990002 Produto de testes GEVIT

OBS: uma vez cadastrado o usuadrio terceiro, qualquer alteracdo em seus dados cadastrais apenas sera
permitida depois de sua confirmagdo por meio da criagcdo da senha e acesso inicial ao sistema.

4.3. Operagoes habilitadas ao Usuario Terceiro

Este item do manual apresenta as operac¢des que o Usudrio Terceiro deve realizar.
O mesmo usudrio terceiro pode ser habilitado por mais de uma empresa.

O Usuadrio Terceiro estara limitado a operar dados do escopo de produtos definidos pela

empresa detentora do registro/notificacdo.
Passos a seguir:

a. Acesse o sistema por meio do link:

b. Informe e-mail e senha cadastrados para o Usudrio Terceiro.

=, aNnvisa

1T Acesso ao sistema UDI

ACESSE COMO

OU ACESSE COMO USUARIO TERCEIRO

Mome de usuario ou e-mail

Senha

] Mantenha-me conectado

Esquecen sua senha?
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c. Selecione a empresa a qual representa.

Selecione a Empresa

Escolha v

d. Todas as operagdes descritas nesse manual, exceto o cadastro e consulta de Usudrio
Terceiro, podem ser executadas pelo Usuario Terceiro, dentro do escopo de produtos por
registro/notificagdo que esteja autorizado a operar. Refira aos demais tdpicos do
documento para obter as orientacdes de operacao para cada funcionalidade.

5. UDI-DI SUCESSOR

5.1. Substituicao de UDI-DI

Sempre que houver a necessidade de substituir o UDI-DI de um dispositivo médicos isto deve
ser realizado por meio da funcionalidade “Cadastro de UDI-DI Substituto”. E importante que este fluxo
sempre seja obedecido para que se mantenha a rastreabilidade do sucessivos UDI-DIs que um produto
possa vir a ter ao longo do tempo.

e
Cadastro de UDI-DI

<+ Cadastro de UDI-DI Individual

e

= Transmissdo em Massa de UDI-DI

1  Cadastro de UDI-DI Substituto

Ao iniciar o processo deve-se informar o UDI-DI a ser substituido, o SIUD entdo ira resgatar os
dados ja cadastrados do UDI-DI informado, permitindo que haja a importacao dos dados inalterados e
gue se proceda a alteracdo nos dados de interesse. O Unico campo que ndo poderd ser editado é a
Data de Publicacdo que serd automaticamente atualizada pela data de realizacado da substituicdo.

Cadastro de UDI-DI Substituto

UDI-DI a ser substituido

| aJ

Numero Registro / Notificagdo MNome Comercial do Produto

Produte Recendicionado?

[ ]
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Ao final do processo, a nova submissdo deve ser concluida para que os dados possam ser
substituidos na base de dados.

5.2. Transferéncia de titularidade de dados UDI-DI

Sempre que ocorrer a transferéncia de titularidade do registro de um dispositivo médico, nos
termos da RDC Anvisa n. 903/2024, deve-se proceder também a transferéncia dos dados UDI-DI
associados aos registros cancelados e vincula-los aos novos registros emitidos. Para essa atividade
basta iniciar o Cadastro de UDI-DI Individual.

ar

1
:|'- ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

&«

Cadastro de UDI-DI

=+  Cadastro de UDI-DI Individual

7= Cadastro em Massa de UDI-DI

Ao serinformado o novo nimero de registro, o sistema ird reconhecer que o nimero de registro
informado decorre de uma transferéncia de titularidade e ira solicitar que selecione o modelo, dentro
do registro informado, para o qual se deseja realizar a transferéncia. O fluxo entao seguird conforme
o estabelecido para o cadastro de um UDI-DI novo.

6. TRANSMISSAO DE DADOS UDI-DI EM MASSA

6.1. Cadastro em massa de dados UDI-DI (via acesso SIUD)

O SIUD permite que além da submissao individual de dados UDI, se realize a transmissdo de
dados em massa. A transmissdao de dados em massa é a transmissdo de um ou mais conjuntos de
dados UDI realizada para um ou mais modelos de dispositivos médicos ao mesmo tempo por meio
de submissdao de arquivo previamente estruturado pelo detentor da regularizagao conforme
documentagao do SIUD, seja por carregamento manual do arquivo, em interface amigdvel, ou por
comunicacao maquina-maquina, nos canais proprios do SIUD.

Para iniciar o processo de transmissdao em massa deve-se acionar a funcionalidade
“Transmissao em Massa de UDI-DI”.
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<_

Cadastro de UDI-DI

+  Cadastro de UDI-DI Individual

e

= Transmissdo em Massa de UDI-DI

3 Cadastro de UDI-DI Substituto
Selecionar “Novo envio”, escolher o arquivo e realizar o seu upload no sistema.

Transmissdo em Massa de UDI-DI

% — Novo envio

+ Escolha

™

Arraste e solte arquivos para selecdo

O arquivo requerido segue o padrdo FIHR/HL7, sendo aceitos formatos tipo XML e JSON.
Orientacdes de como estruturar o arquivo estdo disponiveis em:
Exemplo da estrutura do arquivo também pode ser obtido em “Consulta de Rascunhos de
UDI-DI”. Devendo-se cadastrar previamente rascunhos por meio do “Cadastro de UDI-DI

Individual” e entdo selecionar “Exportar”.

\E NOTA: Para que esta funcionalidade opere corretamente cada um dos rascunhos presentes deve
ser totalmente preenchido, i.e., todos os campos obrigatdérios devem estar populados, caso contrario

as regras de negdcio podem rejeitar a geragao do arquivo em lote.

Consulta de Rascunhos de UDI-DI

Pesquisar: | Cadigo UDI-DI v ‘ ‘ Q
. Numero Registro/MNotificagio Nome Comercial do Fabricante Legal -
Cadigo UDI-DI T] 1 gistro/ S Produto 1] 1 g Opgbes
TESTESILD- 89999990002 Produto de testes GEVIT GGTPS g @

V01.RECON

« < 1 >» |10 v
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O arquivo exportado servird como exemplo do formato e estrutura do arquivo a ser

enviado.
Ao receber o arquivo, o sistema avalia a sua conformidade e informa se a transmissao foi
concluida com sucesso ou se ha pendéncias a serem corrigidas.

Historico de submissdes Chaves de acesso

Data do envio Total de registros Cadastros Alteragdes Falhas
eg S

Menhuma submissdo registrada para o usudrio corrente.

« < > » |10

Caso sejam indicadas falhas o conteldo do arquivo deve ser modificado de modo a corrigir
tais falhas. E importante notar que pode ocorrer uma submiss3o em que parte das entradas foram
recebidas com sucesso, e outra parte apresentou falhas. Nesse caso apenas as entradas para as
quais foi detectada falha devem fazer parte do arquivo corrigido a ser reenviado.

6.2. Gestao de chaves de acesso para transmissao de dados UDI-DI maquina-
a-maquina (M2M)

O SIUD permite ainda que a transmissdao em massa ocorra no modelo maquina-a-maquina
(M2M — Machine to Machine). O arquivo a ser transmitido segue o padrao FIHR/HL7, sendo aceitos
formatos tipo XML e JSON. OrientagGes de como estruturar o arquivo estdo disponiveis em:

Para a transmissdao M2M é preciso gerar a chave de acesso ao sistema. As chaves de acesso
sdo geradas dentro da funcionalidade “Transmissdo em Massa de UDI-DI”, na aba “Chave de
Acesso”, ao se selecionar “Gerar chave”. Esta funcionalidade esta também disponivel aos Usudrios
Terceiros.
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Transmissdo em Massa de UDI-DI

H -+ Novo envio

Histérico de submissdes

Chaves de acesso

Nome T|

nowvo teste

Data de criagdo ]

teste 20/02/2025 0%:39

11/06/2025 16:12

Data de expiracdo T|

21/05/2025

09/09/2025

b4

Ao gerar a chave, deve-se informar um nome para a chave. Por medida de seguranca as
chaves tém validade de 90 dias. Apds esse periodo, uma nova chave deve ser gerada. Essa
caracteristica deve ser levada em conta para o desenvolvimento da solu¢do de transmissao
M2M ja que nao é fornecido outro método de gestdo de chaves que ndo o disponivel na

interface, aqui apresentado.

Para copiar a chave de acesso desejada é preciso ir em “Opcbes” e selecionar

“Visualizar”.

Historico de submissdes

Nome 1| Data de criagdo 1|

teste 20/02/2025 09:39
11/06/2025 16:12

novo teste

<«

Data de expiragdo ||

21/05/2025

09/09/2025

Chaves de acesso

Opgoes

[e] ®

‘ eylhbGeiCi)lUzITNilsInR5¢ ‘ © ‘

& ATENCAO: As chaves de acesso devem ser protegidas com grande cautela pela empresa. Caso
haja suspeita de vazamento de chave de acesso, esta deve ser imediatamente excluida através do

icone de lixeira na janela de gestao das chaves de acesso.
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ANEXO 1 - Descritivo das abas do Cadastro UDI-DI

Aba Inicial

Cadastro de UDI-DI

Numero Registro [ Notificagdo ™ Nome Comercial do Produto

12345678900 Q ‘ ‘ Produto teste da GGTPS

Produto Recondicionado? *

Sim v
Regularizacéio sanitaria
Numero Registro / Notificagdo Validade do Registro / Classificagdo de Risco
Notificacao
12345678900 ‘ ‘ VIGENTE ‘ ‘ I
Nome Técnico Anvisa Razao social detentor registro/notificagdo (CNPJ)
ORMONIO LUTEINIZANTE (LH) ‘ ‘ EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) (11.111.111/0001-91)

Endereco detentor do registro/notificacio

SIA Trecho 5 area especial 57 - teste - SIA - CEP 04960210 - BRASILIA-DF

Nome comercial (tal como regulamentado pela ANVISA)

Produto teste da GGTPS

+ Iniciar

* Todos os campos obrigatorios deverdo ser preenchidos

¢ Numero de Registro/Notificacdo: informe o nimero de registro/notificacdo para o qual se deseja
submeter os dados UDI-DI.

e Nome comercial do Produto: este campo ndo é editavel, é autopreenchido de acordo com o nimero
de registro/notificacdo informado e informac&o constante no sistema da Anvisa. (N3o editavel).

e Produto Recondicionado: selecionar SIM ou NAO. O formuldrio para produto recondicionado possui
informagdes a mais a serem preenchidas. Devendo-se indicar essas informacgdes adicionais, incluindo o
UDI-DI do produto reprocessado e o UDI-DI do produto equivalente, porém novo. Ao incluir o UDI-DI
do produto novo (UDI-DI do dispositivo) todas as demais informacgGes serdo automaticamente
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preenchidas com os dados ja constantes na base de dados UDI Anvisa, restando preencher os dados

do produto recondicionado. (Campo obrigatdrio).

e Todos os demais campos desta aba sdo ndo editaveis, sendo autopreenchido de acordo com o nimero
de registro/notificacdo informado e informac&o constante no sistema da Anvisa.

Aba Informacao do UDI-DI

Produto recondicionado

Cadastro de UDI-DI

Mimero Registro / Notificagao *

Nome Comercial do Produto

= kA

=1]

Chuadr:

£0099000004 ‘

Produto Recondicionado? =

'..l'!
3

Caracteristicas do

Informagao do UDI- C e
dispasitiva

Termos técnicos

Identificadores
alternativos e
secundarios

Informagdes
suplementares

UDI-DI Recondicionado *

Mome da empresa recondicionadora *

Entidade emissora do recondicionado *

Enderego *

Entidade emissora do UDI-DI
do dispositivo

UDI-DI do dispositivo

W

MNome comercial (tal como indicado pelo
fabricante) *

o UDI-DI Recondicionado: informar o UDI-DI do produto recondicionado. Esclarecemos que o
dispositivo médico recondicionado deve ter atribuido seu préprio nimero de UDI, ndo sendo
permitido utilizar o UDI do dispositivo médico novo. (Campo obrigatdrio, caso seja um produto

recondicionado).

o Entidade emissora do UDI do produto recondicionado: selecionar qual a entidade emissora do UDI-
DI do produto recondicionado. As entidades emissoras sdo as constantes na RDC 591/2021. A
validagdo do numero informado é realizada conforme a entidade emissora indicada. (Campo

obrigatdrio, caso seja um produto recondicionado).
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Nome da empresa recondicionadora: informar a razdo social da empresa recondicionadora.

(Campo obrigatodrio, caso seja um produto recondicionado).

Enderego: informar o enderego da empresa recondicionadora. (Campo obrigatério, caso seja um
produto recondicionado).

Pais: informar o pais da empresa recondicionadora. (Campo obrigatério, caso seja um produto
recondicionado).

UDI-DI do dispositivo novo (primario): informar o nimero UDI-DI do produto novo. O sistema faz
critica quanto ao UDI primario informado, parcialmente quanto ao formato, e quanto a pré-
existéncia na base.

Entidade emissora do UDI-DI do dispositivo novo: selecionar qual a entidade emissora do UDI-DI.
As entidades emissoras sdo as constantes na RDC 591/2021. A valida¢do do numero informado é
realizada conforme a entidade emissora indicada.

Todos os demais campos para o produto recondicionado, seguem as orienta¢des do produto novo
(ndo recondicionado).

Produto ndo recondicionado

= o Identificadores =
Informacgéo do UDI- | Caracteristicas do T Syt : Informacées
; b ermos técnicos alternativos e
dispositivo secundarios suplementares
UDI-DI do dispositivo * Entidade emissora do UDI-DI Nome comercial (tal como indicado pelo
do dispositivo * fabricante) *
| L v | |
Versdao ou modelo comercial do dispositivo * Numero/Cédigo de catilogo
Razao social do fabricante (legal) *
Endereco fabricante (legal) *
Pais de fabricante (legal) * Quantidade por Embalagem
Primaria *
‘ ~
L4
W

* Todos os campos obrigatérios deverdo ser preenchidos
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UDI-DI do dispositivo (primario): informar o nimero UDI-DI do produto. O sistema faz critica quanto ao

UDI primario informado, parcialmente quanto ao formato, e quanto a pré-existéncia na base. (Campo
obrigatdrio).

Entidade emissora do UDI-DI do dispositivo: selecionar qual a entidade emissora do UDI-DI. As
entidades emissoras sdo as constantes na RDC 591/2021. A valida¢do do nimero informado é realizada
conforme a entidade emissora indicada. (Campo obrigatdrio).

Nome comercial (tal como indicado pelo fabricante): informe o nome comercial do produto tal como
indicado pelo fabricante. No caso de produtos importados, por uma questdao comercial ou marketing,
esta informacdo pode divergir do nome comercial praticado no Brasil e constante no
registro/notificacdo do produto. Motivo pelo qual este campo é editavel e ndo autopreenchido com as
informacdes constantes nos sistemas da Anvisa. Para produtos nacionais essa informacédo coincide com
0 nome comercial praticado no Brasil, devendo ser preenchido pelo usuario. (Campo obrigatério).

Versdo ou modelo comercial do dispositivo: aplica-se a mesma orientagdo passada para o campo
anterior (Nome comercial). Caso o produto ndo possua um modelo associado, ndo deve ser preenchido.
Versdo aplica-se em caso de SaMD (Software as a Medical Device). (Campo obrigatério).

Numero/Cédigo do catalogo: informar nimero de catalogo interno da empresa do produto, conforme
praticado no Brasil.

Razdo Social do fabricante (legal): informar a razdo social do fabricante legal do produto. Processos
mais antigos que ja tenham passado por algum processamento no qual o fabricante legal tenha sido
atualizado com o cddigo de identificacdo interno da Anvisa, este campo vird autopreenchido com a
informacdo constante no DATAVISA. (Campo obrigatdrio, caso disponivel para preenchimento).

Enderego do fabricante (legal): informar o endereco do fabricante (legal) do produto. Processos mais
antigos que ja tenham passado por algum processamento no qual o fabricante legal tenha sido
atualizado com o cddigo de identificagdo interno da Anvisa, este campo vird autopreenchido com a
informacdo constante no DATAVISA. (Campo obrigatdrio, caso disponivel para preenchimento).

Pais de fabricante (legal): selecionar o pais do fabricante (legal) do produto. Processos mais antigos que
ja tenham passado por algum processamento no qual o fabricante legal ja tenha sido atualizado com o
codigo de identificacdo interno da Anvisa, este campo vird autopreenchido com a informacao constante
no DATAVISA. (Campo obrigatério, caso disponivel para preenchimento).

Quantidade por embalagem primaria: informar quantas unidades do produto constam na embalagem
primaria do produto. No caso de kits IVD, Conjuntos de Implantaveis em Ortopedia, adotar valor 1. Nao
informar nimero de testes ou quantidade de componentes. (Campo obrigatdrio).
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Aba Caracteristicas do dispositivo

. |derificadores .
Caractensticas do - r IFcarrma; D
Imformacacn da UCE-D s v Termias bacnicas “lﬁﬁfﬁ.-ﬁf o
Categoria de Dispositive Madico Rotulsdo como dispositiea de
- L0 dmico? ¢
| ]
reutilizagaa? *
Rotulado como dispositivo
extaril? *
Uso Leigo? Incarpora Inteligénda Artificial £ dispositive combinado? *
ra fungao do dispositive
medico?
Presenca de tecidos/oéhulas
biclagicas(Ex..animal) ou seus
derivados *

Condigdes de armazenamento o/ou manuseio Carycteristicas dimensionais dinicamente relevantes

£ £

Adverténcizs ou controindicopdes critices (ol comoe indicodas no retwlo / instrugdes de wso)

Dispositive rotulada como Seguranca do disposities com
“Comtém Litex Mxtural. Pode ambicnte de ressonancia
causar alergia.” * magnetica? *

L W

Ourtras adwerténcias ou contraindicagbes oriticas

e Categoria de dispositivo médico: informar se o produto corresponde a um material, material
implantavel, equipamento, equipamento implantavel, IVD ou SaMD. (Campo obrigatério).

e Rotulado como dispositivo de uso tnico: selecionar SIM ou NAO. (Campo obrigatério).

e Dispositivo Passivel de Reutilizagdo: selecionar SIM ou NAO. (Campo obrigatério).
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Numero maximo de reutilizagbes: informar nimero maximo de reutilizagdes recomendadas, caso

“Dispositivo passivel de reutilizagdo” for SIM. Caso ndo haja limite definido, marcar “Ndo ha limite
predefinido”. (Campo obrigatdrio, caso disponivel para preenchimento).

OBS: os itens “Rotulado como dispositivo de uso Unico” e “Dispositivo passivel de reutilizagdo” sdo mutuamente
excludentes, de modo que se um for SIM o outro obrigatoriamente serd NAO (autopreenchido pelo sistema).
Estas informagGes ndo correspondem as permissGes parar processamento de produto “recomendado uso
Unico” definidas pela Anvisa, refletindo Unica e exclusivamente a indica¢cdo (recomendacgao) do fabricante para
o seu produto.

Rotulado como dispositivo estéril: selecionar SIM ou NAO. (Campo obrigatério).
Requer esterilizagdo antes do uso: selecionar SIM ou NAO. (Campo obrigatério).

Método de esterilizagdo: caso “Rotulado como dispositivo estéril” OU “Requer esterilizacdo antes do
uso” for SIM, selecionar método(s) de esterilizacdo. (Campo obrigatério, caso disponivel para
preenchimento).

Uso leigo: selecionar SIM ou NAO. Serve para informar se o produto se destina a operagdo por pessoas
leigas (ndo profissionais da area) no seu contexto de uso.

Incorpora IA na fungdo do dispositivo médico: selecionar SIM ou NAO. Serve para informar se o produto
possui IA (inteligéncia artificial) em qualquer fun¢do do dispositivo médico.

E dispositivo combinado? : selecionar SIM ou NAO. Serve para informar se o produto possui associado
algum produto farmaco, o qual possui uma fungdo secundaria no dispositivo. (Campo obrigatério).

Presenca de tecidos/células biolégicas (ex. animal) ou seus derivados: selecionar SIM ou NAO. Serve
para informar se algum componente do produto possui origem de células, tecidos, ou seus derivados
ndo viadveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicacdo) ou tornados ndo viaveis. (Campo
obrigatdrio).

Condicbes de armazenamento e/ou manuseio: informar condi¢cdes de armazenamento e/ou manuseio
gue possam impactar diretamente na seguranga e eficacia do produto.

Caracteristicas dimensionais clinicamente relevantes: informar caracteristicas dimensionais que sejam
relevantes para a fungdo clinica do produto. Caso as caracteristicas dimensionais do produto ndo sejam
relevantes para sua fungao clinica esse campo ndo precisa ser preenchido.

Adverténcias ou contraindicagées criticas (tal como indicadas no rétulo / instrugdes de uso)

Dispositivo rotulado como "Contém Latex Natural. Pode causar alergia.": selecionar SIM ou NAO.
Serve para informar se o produto é isento de LATEX, em qualquer condi¢do. (Campo obrigatério).

Seguranc¢a do dispositivo com ambiente de ressonancia magnética? : selecionar CONDICIONAL,
SEGURO, NAO SEGURO OU NAO APLICAVEL. Serve para informar o grau de seguranca do produto em
um ambiente de ressonancia magnética em operagao. (Campo obrigatdrio).

Outras adverténcias ou contraindicagcbes criticas: texto livre, informar adverténcias ou
contraindicagdes relevantes se existentes.
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Aba Termos técnicos

. = E dentificadores ol ¢ =
Informacao do Caracteristicas do P e Regularizacio Informacoss
i : Ew Termos tecnicos alternativos & - . e
- dispositivo e s sanitaria suplementarss
Codigo GMDN (Global Medical Device Momenclature) do Termo GMDN do dispositive medico *

dispositivo médico *

|

- . - -
Definicao do Termo GMDN do dispositive tee Para mais detalhes sobre a nomeclatura

GMOM, acezze o site da agéndia:
gmdnagency.org

GMONE ¢ wro marma registrac do The GMON Agency: Todos os direitos reservodos. Os

i Cancelar B salvar Rascunho

Cédigo GMDN (Global Medical Device Nomenclature) do dispositivo médico: informe o c6digo GMDN
do produto. Casa nao saiba o cédigo, clique na lupa e pesquise o cddigo de interesse. (Campo

obrigatdrio).

Nome do Termo GMDN do dispositivo médico: este ndo é um campo editavel, é autopreenchido de

acordo com a selegdo do item anterior. (Ndo editavel).

Definigao do Termo GMDN do dispositivo médico: este ndo é um campo editdvel, é autopreenchido de

acordo a selecdo do item anterior. (Ndo editavel).

Informacodes e requisitos sobre o Banco de Dados GMDN podem ser obtidos em:
https://www.gmdnagency.org/ .

GMDN ® é uma marca registrada da The GMDN Agency. Todos os direitos reservados. Os

direitos autorais e de banco de dados nos materiais originais do GMDN s3o de propriedade da

The GMDN Agency Ltd 2005-2023. Usado sob licenca da The GMDN Agency Ltd.
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https://www.gmdnagency.org/

Aba ldentificadores alternativos e secundarios

o Identificadores
Termos técnicos alternativos e
secundarios

Informacdes
suplementares

Caracteristicas do

Informag&o do UDI-DI dispositivo

Dl das embalagens (para cada nivel de embalagem)

E MNao ha niveis de embalagens, alem da embalagem primaria

Caso ndo existam niveis secundarios de embalagem manter o checkbox “Nao ha niveis de embalagens,
além da embalagem primaria” selecionado.

_ Identificadores
Termos técnicos alternativos e
secundarios

Informagées
suplementares

Caracteristicas do

Informagdo do UDI-DI dispositivo

DV das embalagens (para cada nivel de embalagem)

UDI-DI de Entidade Emissora * MNivel de Quantidade por
Embalagem * Embalagem * Embalagem *
. Fa u
v v
UDI-DI de Embalagem Entidade Emissora Mivel de Embalagem Quantidade por Embalagem Opgoes

Menhum registro incluido.

O dispositivo possui ldentificador de unidade de
utilizacfio do dispositivo (UOU - Unit of Use)? *

Mao hd

Tipos de Identificadores de Producdo (Pf)

MNumero de Lote * MNumero de série * Data de validade * Data de
recondicionamento /
reprocessamento *

< Anterior »» Seguinte

¢ UDI-DI de embalagem: informe o UDI-DI da embalagem. (Campo obrigatdrio, caso disponivel

para preenchimento).
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o Entidade Emissora: informe a entidade emissora do UDI-DI informado. (Campo obrigatério,
caso disponivel para preenchimento).

e Nivel da Embalagem: indique o nivel da embalagem para o UDI-DI informado, indique em
algarismos indo-arabicos (2, 3, 4, 5, etc.). (Campo obrigatdrio, caso disponivel para
preenchimento).

e Quantidade por embalagem: selecione o quantitativo de unidades de embalagens de nivel
inferior inseridas na embalagem do UDI-DI informado. (Campo obrigatério, caso disponivel para
preenchimento).

OBS: Selecione incluir e repita os passos até ter incluido os UDI-DIs de todos os niveis de embalagem.

o Identificador de unidade de utilizagao do dispositivo (UOU — Unit of use): informar o UoU do
dispositivo quando existente. O UOU deve ser emitido pela mesma entidade emissora do UDI-
DI primario sendo cadastrado. (Campo obrigatério, exista para o dispositivo).

OBS: Identificador de unidade de utilizacdo do dispositivo, em inglés Unit of Use UDI-DI (UoU UDI-DI):
E um identificador atribuido ao dispositivo médico individual em que a UDI n3o é rotulada ao nivel da
unidade de utilizagdo. Seu objetivo é prover um DI para identificar um dispositivo usado em um
paciente quando um DI ndo estd presente na etiqueta do dispositivo. O Identificador de unidade de
utilizacdo do dispositivo deve ser atribuido quando a embalagem de menor nivel contiver uma
guantidade de dispositivos maior do que um. Exemplo de aplicagao de UoU UDI-DI: seringas embaladas
com outras seringas em embalagem multipla.

o Identificadores Pl (Production Identifiers) constantes no UDI:

O UDI completo é composto pela sua parte DI (Device Identifier) e Pl (Production Identifier). O nimero
a ser cadastrado no sistema UDI da Anvisa é apenas a parte DI do UDI, a parte Pl deve ser incluida,
juntamente com o DI, na rotulagem ou marcacao do dispositivo, conforme o caso. Contudo no Sistema
UDI da Anvisa deve ser informado do que consiste no Pl (a RDC 591/2021 define quais as informagdes
minimas que devem compor o Pl de cada dispositivos). Assim, deve-se selecionar entre as opg¢des
informadas quais fardo parte do Pl do produto:

e Numero de Lote: selecione SIM ou Nao.

e Numero de Série: selecione SIM ou Nao.

o Data de Validade: selecione SIM ou Nao.

e Data de manufatura: selecione SIM ou Nao.

e Versdo de Software (SaMD): selecione SIM ou Nao.
e Data de liberagdo do SaMD: selecione SIM ou Nao.

OBS1: Estes dois ultimos identificadores aplicam-se apenas para SaMD (Software as a Medical Devices)
S6 estardo visiveis se a categoria selecionada na aba 2 for SaMD.

OBS2: Para as regras de quais identificadores considerar por tipo de produto, acesse a RDC 591/2021.
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Aba Informacoes suplementares

dentificadores
= Tecni ativos
Termos tecnicos altermnativos 2
secundarios

Informacio do Caracteristicas do

C Regularizagdo Informacdes
U1 dispositive

sanitaria suplementares

URL para informacgdes suplementares, como as instrucdes de uso eletronicas (facultative)

Informagdes do Servige de Atendimento ao Consumideor do fabricante (tal como indicado no rotule) *

e

Data de descontinuacao da distribuicao do dispositivo (referente a dispositives que nao sao mais colocados no
mercado)

Data para Publicacdo

ﬂ Cancelar E Salvar Rascunho

URL para informagdes suplementares, como as instrugées de uso eletronicas (facultativo):
este campo ndo é de preenchimento obrigatério, mas deve ser preenchido sempre que a
empresa desejar indicar uma URL onde informag¢des complementares do produto podem ser
encontradas (ex. site da empresa com catalogo sobre o produto ou instrucées de uso
eletrdnicas).

Informagoes do Servico de Atendimento ao Consumidor do Fabricante (tal como indicado no
rétulo): informar o contato de SAC disponivel ao consumidor. (Campo obrigatério).

Data de descontinuacao de distribuicdo (referente a dispositivos que ndo sdo mais colocados
no mercado): informar no formato DD/MM/AAAA a data em que o produto sera
descontinuado, ndo mais ofertado no mercado. Caso essa data ainda seja desconhecida, o
campo deve ser deixado em branco e atualizado posteriormente, usando a funcdo de edicdo
de UDI-DI cadastrado para informar a descontinuacao.

Data de publicagdo: informar no formato DD/MM/AAAA. O sistema permite que as
informacdes sejam submetidas, mas ndo sejam publicizadas, disponibilizadas para consulta ao
publico em geral. Neste caso, deve-se informar a data, a partir de quando, a empresa deseja
que os dados sejam publicizados. Caso o campo seja deixado em branco, o sistema ira
considerar a data de submissdo para publicizacdo das informacdes submetidas. Este campo
serd eliminado do sistema quando o envio de informac¢des de UDI for compulsério para todos
as classes de risco.
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ANEXO 2 — Descritivo do Cadastro de Usuario Terceiro

Cadastro de Usuario Terceiro

Dados do Usuario

Nome do Usuario Terceiro* ()

Nome da Empresa do Usuario Terceiro * ()

E-mail do Usuario Terceiro * ()

+ Adicionar Usuario

e Nome do usuario terceiro: informar o nome completo do usudrio terceiro a ser cadastrado. (Campo
obrigatério).

e Nome da Empresa do usudrio terceiro: informe a razao social da empresa a qual o usudrio terceiro
esta vinculado. (Campo obrigatdrio).

e E-mail do usudrio terceiro: informar o e-mail do usuario terceiro a ser cadastrado. Este e-mail sera
usado posteriormente como login no sistema UDI. Ao finalizar o cadastro o usudrio receberd um e-
mail de cadastramento com link para definicdo de senha de acesso, o link ficara valido por 48h e é de
uso Unico. (Campo obrigatério).
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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200 CEP 71205-050 Brasilia — DF

https://www.qov.br/anvisa

https://www.youtube.com/AudiovisualAnvisa

https://www.facebook.com/AnvisaOficial

https://www.instagram.com/anvisaoficial
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