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Aviso importante:

Este Manual foi atualizado com as alteragdes previstas pelas normativas da
ANVISA descritas abaixo:

BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022. Dispbe
sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e 0s

requisitos de rotulagem e instrugées de uso de dispositivos médicos.

BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n° 657, de 24 de marco de 2022. Dispbe
sobre a regularizagdo de software como dispositivo médico (Software as a
Medical Device - SaMD).

BRASIL. Anvisa. Resolugao - RDC n° 848, de 6 de marco de 2024. Dispde
Ssobre 0s requisitos essenciais de segurangca e desempenho aplicaveis aos

dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD).

BRASIL. Anvisa. Instrucao Normativa - IN n° 74, de 16 de setembro de 2020.
Estabelece os assuntos para alteragbes de informagbes apresentadas no
processo de regularizagao de dispositivos médicos na ANVISA, nos termos da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de margo de 2020.

BRASIL. Anvisa. Instrucao Normativa - IN n° 290, de 4 de abril de 2024.
Estabelece, nos termos da Resolug¢éao da Diretoria Colegiada -RDC n° 741, de 10
de agosto de 2022, procedimento otimizado para fins de analise e decisdo de
peticées de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de

analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

BRASIL. Anvisa. Portaria - PT n° 511, de 30 de setembro de 2021. Define os

critérios cronoldgicos para analise ou anuéncia dos processos de registro ou de

notificagdo de produtos definidos como dispositivos médicos, no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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1 INTRODUGAO

Os equipamentos meédicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem
todos os equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontolégica,
laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico,
terapia, reabilitagdo ou monitoramento de seres humanos e, ainda, os com finalidade
de embelezamento e estética. Os equipamentos médicos estao inseridos na categoria
de dispositivo médico, outrora denominado produto para saude (correlato), em
conjunto com os materiais de uso em saude (exemplo: cateter e implantes
ortopédicos, entre outros) e os produtos de diagndstico de uso in vitro (reagentes,
catalisadores, etc.), sendo que esses ultimos n&o serdo abordados nesse Manual.
Também estdo excluidos deste Manual os equipamentos responsaveis pela analise
das amostras coletadas para fim de analise clinica ou laboratorial, em conjunto com
os produtos de diagndstico de uso in vitro, e cujo gerenciamento de notificagdo e
registro sdo de responsabilidade da Geréncia de Produtos para Diagndstico In Vitro.

Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua maioria, pelos dispositivos
meédicos ativos, implantaveis ou nao implantaveis. No entanto, também podem existir
equipamentos médicos n&o ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas,
camas hospitalares, mesas cirurgicas e cadeiras para exame, dentre outros.

A mesma Geréncia responsavel pela analise dos equipamentos médicos,
também é responsavel pela analise dos produtos denominados Softwares como
Dispositivo Médico — SaMD (Software as a Medical Device). Esses softwares sao os
que atendem a definicdo de dispositivo médico, podendo ser de diagndstico in vitro
(IVD) ou nao, sendo destinado a uma ou mais indicagdes médicas, e que realizam
essas finalidades sem fazer parte de hardware de dispositivo médico (inclui-se aqui
também aquele software destinado somente a controlar o dispositivo médico do
fabricante, mesmo que instalado em hardware diverso). Inclui os aplicativos moveis e
softwares com finalidades in vitro, se suas indicag¢des estiverem incluidas na definicao
geral de dispositivos médicos.

Incluem-se nesta definigao, entre outros, o software licenciado por assinatura e
hospedado centralmente (Software as a Service), que se enquadre na definicdo de

dispositivos médicos.
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Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
nenhum produto de interesse a saude, seja nacional ou importado, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes
de registrado no Ministério da Saude. Com excec¢&o dos indicados no § 1° do Art. 25
da referida Lei, que embora dispensados de registro, sdo sujeitos ao regime de
Vigilancia Sanitaria. Esses ultimos sao os produtos notificados.

O nédo atendimento as determinagbes previstas na legislagdo sanitaria
caracteriza infragdo a Legislacdo Sanitaria Federal, estando a empresa infratora
sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na
esfera juridica, respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus
Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracdes e sangdes previstas no art. 273 do
Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos
Crimes contra a Saude Publica). A Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, conforme
seu art. 8° incumbiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - da
competéncia de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica, o que incluiu, dentre outras atividades, a concessao
de registro de produtos (inciso IX do art. 7° da Lei n® 9.782/99).

O registro e as notificagbes dos produtos na Anvisa sao regulamentados por
resolucdo especifica. Para os equipamentos médicos, classe de risco | e |l
(notificagao), Ill e IV (registro), a Resolu¢do destinada a regularizacao € a Resolugao
- RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, embora legislagdes complementares
também sejam utilizadas neste processo.

O registro ou a notificagdo devem ser requisitados por meio de apresentacao,
a Anvisa, de uma peticdo de solicitacdo de registro ou notificagdo, composta de
documentos e informacdes indicadas na Resolugao - RDC n° 751, de 15 de setembro
de 2022, e outras legislagdes pertinentes, constituindo assim, um processo
documental. O processo encaminhado € analisado pelo corpo técnico da Anvisa que
ira deliberar sobre o deferimento do pleito, podendo solicitar informacbes e
documentos complementares, quando necessario. A concessdo do registro ou
notificagcdo é tornada publica por meio da sua publicacdo de deferimento em Diario
Oficial da Uniao — DOU (registro e notificagao).

O registro ou notificagdo do produto na Anvisa corresponde a uma sequéncia

Introducdo



numeérica composta de 11 numeros, dos quais os sete primeiros correspondem ao
numero de Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE, e os quatro ultimos
sdo sequenciais, obedecendo a ordem crescente de registros e notificagdes
concedidos para a mesma empresa. Desta forma, cada registro ou notificacdo
concedido é representado por uma sequéncia numeérica unica gerada automatica e
eletronicamente.

A interpretagdo correta destas resolugées que versam sobre o registro ou a
notificagdo é fundamental para o andamento agil do processo na Anvisa. Os
processos com informagdes deficitarias, erradas ou incompletas tém seu tempo de
analise aumentado em decorréncia da elaboragao de exigéncias técnicas por parte da

Anvisa, as quais visam a adequacéao do processo a legislagédo sanitaria vigente.

Estrutura do numero de registro ou notificagdo de
equipamento ou SaMD

Tem inicio Numero da AFE
sempre pelo n° |
1oun®8

)| |

(
I_® xxxxxx@ Sequéncia
crescente

\ } conforme
Y concessio do
. . - ~ registro
Numero do Registro/Notificagcao (0001, 0002, ....)

Figura 1 - Formag&o do nimero de Registro/notificagdo Anvisa para Equipamento
Médico ou SaMD.

Este Manual foi elaborado com o intuito de auxiliar as empresas fabricantes ou
detentores de registro/notificagdo de equipamentos médicos e SaMD, no que diz
respeito a interpretagdo das disposicdes da Resolugado - RDC n° 751/2022, RDC n°
657/2022, além das legislacbes correlatas, com a finalidade de tornar facilitada a
elaboracdo de processo para solicitagdo de registro ou notificagdo de equipamento
médico e SaMD na Anvisa.

Este Manual encontra-se estruturado da seguinte forma:
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. Capitulo | — Informagdes Gerais e Fluxograma para solicitagdo do
Registro/Notificagdo de Equipamento Médico e SaMD na Anvisa;

. Capitulo Il — Notificagdo de Equipamentos Médicos e SaMD Classes | e

. Capitulo lll — Registro de Equipamentos Médicos e SaMD Classes lll e

. Capitulo IV — Alteracdo de Registro/Notificagdo de Equipamentos
Médicos e SaMD;

. Capitulo V — Revalidagdo de Registro de Equipamentos
Médicos e SaMD e outras peticoes.
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2 CAPITULOI

2.1 Informacgoes Gerais

Todos os procedimentos para regularizagdo do equipamento médico e SaMD
estao pautados sobre o processo protocolado na Anvisa. Entender como o processo
€ estruturado e referenciado ajuda no acompanhamento do tramite do mesmo dentro
da Agéncia.

Ao iniciar um processo na Anvisa, a empresa o faz por meio de uma peticao de
origem (peticdo de registro — para classes de risco Il ou IV - ou notificacdo — para
classes de risco | ou Il). Ao ser protocolada junto a Anvisa esta peticdo recebe um
numero de expediente e da origem ao processo, aqui denominado de “processo-mae”;
dai em diante todas as petigdes subsequentes (alteracao, revalidagao, aditamento,
cancelamento, etc.), serdo apensadas ao seu respectivo processo-mae.

Ao processo-mae € atribuida uma identificacdo de sequéncia numérica,
composta de 11 (onze) algarismos, acompanhados do ano de inicio do processo e
finalizado pelo digito verificador; ao numero completo da-se o nome de “n° do
processo” (exemplo de n° para um processo iniciado em 2021: 25351. XXXXXX/2021-
YY). Ao processo-mae e a cada peticdo do processo € associado um numero de
expediente, composto de 7 (sete) algarismos, acompanhados dos dois ultimos digitos
do ano de protocolo do processo-mae ou da peticéo e finalizado pelo digito verificador.
Ao numero completo da-se o nome de “n° de expediente” (exemplo de n° de
expediente para uma peticdo protocolada em 2021: XXXXXXX/21-Y). De forma
macro, o processo € composto essencialmente pela peticdo que o originou (peticao
primaria — n° de processo + n° de expediente) e das suas peticbes subsequentes
(peticoes secundarias — n° de expediente).

A informacgéao constante no processo, considerada valida, sempre corresponde
ao conteudo da ultima peticdo aprovada pela Anvisa. Salvo quando houver

manifestacdes em contrario.
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Hierarquia entre processo-mae e petigdo secundaria

Processo-mae (25351.XXXXXX/2021-YY
Expediente n® XXXXXXX/21-D Peticao
Primaria

—

Alteracao
Expediente n® NNNNNNN/21-D

Peticoes
Secundarias

Revalidagao
Expediente n° YYYYYYY/21-D

—

Figura 2 — Modelo de processo iniciado em 2021 e suas petigdes.
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Fluxograma para solicitacdo de Notificacdo ou Registro

Passo 1

Autborizagio de Funcionamento Licenca de Boas Priticas de Fabricagsa
Regularizacao da Empresa — —- —_—
Junta 3 Vigiiincia Sanitsria a Emprea (AR} “"'d"'"f"'"m T
WsA
- ANVIA
Municipal
Classificagiao do Passo 2
Eeul pamenite ou SR Identificagdn Santtiria
|Regra = Clasa) da Equipamenta au
Sabin
ANVISA
ROC T51/2022
Pazzo 3
Peticia
Mokificacio Hatificagia Riegistro Alteragda Aevalidagho e Dutros.
de Equiramento ou die Eul pamena ou e Equipamenta de Equipamenta cu e Erpipamentn ou
A SRR o BARR
1 ||:Tn] ﬁduullmwj T T
Capébula 11 ||cntinl| ||hﬂﬂ:|u||||tﬂhw|| Capitulo v

Figura 3 — Fluxograma para solicitagdo de Notificagao ou Registro.
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Antes de solicitar o registro ou notificagao de equipainentos médicos ou SaMD
na Anvisa, os passos indicados no fluxograma apresentadc devem ser rigorosamente
observados. Os passos que antecedem o protocolo da peticdo precisam ser
cuidadosamente avaliados, verificando-se todos os documentos e informagdes que
precisam ser obtidos, os quais irdo compor a peticdo do processo. Caso contrario,
durante a analise do mesmo pela Anvisa, o processo podera entrar em exigéncia
técnica, que é uma solicitacdo de esclarecimentos sobre a documentacdo e
informagdes apresentadas. Além disto, deve ser observado que a insuficiéncia de
documentagdo técnica exigida, quando do protocolo da peticdo, enseja o
indeferimento sumario da mesma, nao cabendo exigéncia técnica, conforme
Paragrafo unico do item Il do § 2° do art. 2° da Resolu¢ao Anvisa - RDC n° 204, de 06
de julho de 2005, e § 4° do art. 10 da Resolugcdo Anvisa — RDC n° 751, de 15 de
setembro de 2022.

A seguir, encontra-se detalhado cada um dos passos a ser seguido. Uma lista
de todas as legislacdes referenciadas € apresentada no Anexo D deste Manual.
Também é possivel localizar todas as legislagdes relacionadas a Dispositivos Médicos

(Produtos para Saude) no portal da Anvisa, www.anvisa.gov.br ,em Legislacdo >

Bibliotecas Tematicas > Produtos para a Saude.
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Passo 1

2.2 Regularizagao da empresa junto a Vigilancia Sanitaria: AFE, LF e BPF

O ponto de partida para solicitagdo de registro ou notificacdo de equipamentos
meédicos e SaMD na Anvisa € a regularizagdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria,
0 que compreende a obtengao da Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE)
junto a Anvisa e a Licenga de Funcionamento (LF) junto a Vigilancia Sanitaria do
Municipio ou do Estado, também conhecida por Alvara de Funcionamento (AF). Sem

estas autorizagdes, o protocolo da peticdo de registro ou notificacdo n&o é possivel.

2.3 Autorizagao de Funcionamento da Empresa — AFE

A AFE é emitida pela Anvisa mediante solicitacdo formal da empresa, que deve
peticionar um pedido de AFE por meio de um processo baseado nas disposi¢des da
RESOLUCAO - RDC n° 16, de 1 de abril de 2014. Apenas empresas legalmente
constituidas em territorio brasileiro podem pleitear tal Autorizagao junto a Anvisa.

Desta forma, uma empresa estrangeira que tenha interesse em comercializar
os seus produtos no mercado brasileiro, deve possuir um acordo comercial com uma
empresa no Brasil. Nao necessariamente, esta empresa precisa ser uma filial da
empresa estrangeira, sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas uma
detentora do registro/notificagdo, a qual assumira a responsabilidade técnica e
legal da empresa estrangeira em territério brasileiro.

Cabe ressaltar que a AFE é concedida por atividade, por exemplo: importagao,

fabricacao, transporte, armazenamento, distribuicao, etc.
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2.4 Licencga de Funcionamento - LF

A LF é emitida pelo 6rgdo da Vigilancia Sanitaria, municipal ou estadual,
também conhecida como VISA local, na qual a empresa brasileira (fabricante nacional
ou detentora do registro/notificacao) esteja sediada. A emissdo da licenga em esfera
municipal ou estadual ira depender do nivel de descentralizagdo das agdes de
vigilancia sanitaria de cada estado e municipio brasileiro. Para maiores informagdes
sobre a obtencdo da LF, a VISA local deve ser consultada. No Portal da Anvisa podem
ser obtidos os enderecos e telefones destas VISA's.

As VISA’s de estados e municipios sao entidades vinculadas diretamente as
Secretarias de Saude dos seus respectivos estados e municipios, nao existindo
qualquer situacdo hierarquica entre a Anvisa e estas VISA’s. Estas sao
independentes entre si, trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS — de forma a promover e garantir a seguranca
da saude da populacéao brasileira.

Em algumas situagdes, as solicitagbes da LF e da AFE podem ocorrer
concomitantemente, uma vez que um dos documentos que integram a peticdo de
solicitacao de AFE é o relatério de inspecao de estabelecimento, realizada pela VISA

local, que também serve para a obtengao da Licenga de Funcionamento.

2.5 Boas Praticas de Fabricagao - BPF

Atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacédo, estabelecidos nas
Resolugcdes —RDC n° 665, de 30 de margco de 2022 e RDC n° 687, de 13 de maio
de 2022, ¢ obrigacao de toda empresa que pretenda fabricar ou importar dispositivos
meédicos a serem ofertados ao mercado brasileiro, conforme estabelece a Lei n°
6,360, de 23 de setembro de 1976.

A comprovacao do atendimento das BPF é verificada por meio de inspecao
sanitaria in loco e é requisito para a obtencdo do Certificado de Boas Praticas de

Fabricacao - CBPF expedido pela Anvisa. No territorio nacional, a inspecéo é realizada
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pela VISA local e pode contar com a participagao de técnicos especialistas da Anvisa.
Nas empresas localizadas fora do Brasil, a inspegdo é realizada diretamente pela
Anvisa ou por organismos auditores reconhecidos (RDC n° 497, de 20 de maio de
2021). A solicitacao da referida certificagao deve ser peticionada na ANVISA, por meio
do respectivo cédigo de assunto e sera analisada pela Geréncia da ANVISA
responsavel pela Inspecéao e Certificagdo das empresas.

O atendimento as disposi¢des legais da Resolugdo - RDC n° 665, de 30 de
marco de 2022 é OBRIGATORIO a TODAS as empresas do setor de dispositivos
médicos, conforme estabelece o Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Caso
seja comprovado, por meio de uma inspec¢ao sanitaria, o ndo atendimento a estas
disposigdes, a empresa estara sujeita as sangbes administrativas cabiveis, sem
prejuizo das agdes judiciais e sangdes penais, conforme a severidade do caso.

Para a apresentacdo do CBPF na ocasidao da solicitagdo do registro do
equipamento ou SaMD na Anvisa, deve-se observar as RDC n° 665, de 30 de margo
de 2022 e RDC n° 687, de 13 de maio de 2022, que estabelecem a obrigatoriedade
de certificacdo das empresas fabricantes (nacionais ou estrangeiras) de produtos das
classes de riscos Ill e IV. As empresas fabricantes de produtos que sejam
enquadrados exclusivamente nas classes de risco | e Il, ou seja, ndo fabricam
produtos enquadrados nas classes de risco lll e IV, embora fabricantes de dispositivos
meédicos com dispensa da apresentagdo do CBPF no processo de notificagdo, nao
estao dispensadas de cumprir os requisitos estabelecidos na RDC n° 665, de 30 de
margo de 2022.
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Passo 2

2.6 Identificagao Sanitaria do Equipamento ou SaMD

A identificagao sanitaria do equipamento médico ou SaMD corresponde a sua
identificacdo e classificacdo, conforme critérios adotados pela Anvisa. Neste
momento, também deve ser verificado se o equipamento ou SaMD necessita de

certificagdes e relatorios complementares para obtengao do registro ou notificagao.

2.7 Classificacao do Equipamento (Classe + Regra)

Esta é a etapa que ird conduzir a montagem do processo de forma correta, uma
vez que, as documentagdes e informagdes exigidas variam de acordo com o tipo e
classificagdao do equipamento.

Os equipamentos médicos sdo classificados em quatro classes de risco,

conforme o risco associado na utilizagcdo dos mesmos:

o Classe | — baixo risco;

o Classe Il — médio risco;

o Classe Il — alto risco; e

o Classe IV — maximo risco.

Complementarmente a classificagdo de risco, existe o enquadramento por
regras, as quais totalizam vinte e duas. O enquadramento da regra obedece a
indicacéo e finalidade de uso do equipamento. De forma resumida, a classificacdo por

regra obedece aos seguintes critérios:

" Dispositivos n&o invasivos: Regras 1, 2, 3 e 4;

. Dispositivos invasivos: Regras 5, 6, 7 e 8;

. Dispositivos ativos: Regras 9, 10, 11, 12, 13; e

. Regras Especiais: Regras 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 e 22.
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O item “Regras de Classificagao de Risco de Dispositivos Médicos” do Anexo
I, do Regulamento Técnico aprovado pela Resolugdo Anvisa Resolugdo - RDC n°
751/22, contém a descrigdo de todas as regras de classificago.

Para melhor entendimento, um guia orientativo para classificacdo de

equipamentos médicos encontra-se disponivel no Anexo C deste Manual.

2.8 Certificado de Conformidade INMETRO

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de
Conformidade Inmetro, quando da solicitacdo da regularizagéo junto a Anvisa. Estes
equipamentos sdo os que se enquadram nos critérios indicados na Instrugao
Normativa n°® 283, de 07 de margo de 2024, ou outra que venha a substitui-la. A
legislacdo especifica que trata da Certificagdo é a Resolugao - RDC N° 549, de 30
de agosto de 2021.

Para certificagao de conformidade destes equipamentos, devem ser contatados
os Organismos de Certificagdo de Produtos — OCP, acreditados pelo Inmetro. Maiores

informagdes, em: www.inmetro.gov.br.

2.9 Monitoramento Econémico

Alguns equipamentos médicos estdo sujeitos a apresentagdo de informagdes
de atributos técnicos de cada modelo do dispositivo médico objeto de monitoramento
econdmico, por meio de peticao especifica a area de regulacdo econdmica da Anvisa.

A necessidade de apresentacao dessas informagdes esta descrita na RDC n°
478, de 12 de margo de 2021.

Atualmente encontra-se vigente a Instrugdo Normativa n°® 84, de 12 de margo
de 2021 que dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para

monitoramento econdmico pela Anvisa.
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http://www.inmetro.gov.br/

Passo 3

210 Identificagao da Peticao

Ao identificar o tipo da peticdo, alguns pontos devem ser avaliados, tomando
como base a identificacdo sanitaria de equipamento realizada previamente. De posse
desta informacao deve ser verificado:

a) se o produto em questao é sujeito a registro ou notificagdo na Anvisa;

b) se, havendo mais de um modelo, ha possibilidade de registro por familia
de equipamento, em conformidade com a Resolugdo - RDC n° 542, de 30 de agosto
de 2021;

c) quais acessorios podem ficar incluidos no registro ou notificagdo do
equipamento; e

d) se o produto ja é registrado ou notificado, qual outra peticdo é desejada
(alteracéo, cancelamento, revalidacdo, transferéncia de titularidade, aditamento ou

retificacéo de publicagéo).

211 Registro ou notificagao?

Existem quatro tipos de regulariza¢des de equipamentos médicos e SaMD junto
a Anvisa: o registro classe de risco IV, o registro classe de risco lll, a notificagao classe
de risco Il e a notificacdo classe de risco |. A notificacdo € um procedimento
simplificado de regularizagao, sendo aplicavel apenas aos produtos pertencentes as
Classes de Risco | e Il. Os procedimentos para efetuar a notificagao de equipamentos
médicos e SaMD estao definidos na Resolugdo RDC n° 751/2022. Os equipamentos
médicos e SaMD sujeitos a registro sdo os enquadrados nas classes de risco lll e IV,
pela Resolugdo RDC n° 751/2022.

21

Capitulo I - Informag0es Gerais



212 Equipamento Unico ou Familia de Equipamentos?

O processo pode ser referente a um equipamento ou SaMD unico (apenas um
modelo no processo) ou a uma familia de equipamentos ou SaMD (varios modelos no
mesmo processo). Para ser considerado familia ou grupo de equipamento ou SaMD,
conforme especifica a Resolugcao - RDC N° 542, de 30 de agosto de 2021, todos os
modelos da familia devem ser fabricados por um mesmo fabricante e possuir as

seguintes caracteristicas semelhantes:

v Tecnologia, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao,
seu conteudo ou composicao e seu desempenho, assim como 0s acessorios que o
integram;

v Indicacao, finalidade ou uso a que se destinam os produtos, segundo
indicado pelo fabricante; e

v Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e instrugdes

sobre armazenamento e transporte dos produtos.

N&o ha limite para inclusdo de modelos em familia de equipamentos ou SaMD,
desde que todos atendam as exigéncias indicadas acima. A taxa para registro de
familia de equipamentos ou SaMD é superior ao de registro de equipamento ou SaMD
unico. A taxa para notificacdo de familia de equipamentos ou SaMD é a mesma para
notificagdo de equipamento ou SaMD unico.

E possivel que a empresa inicie um processo de registro de familia com um
unico produto, nos casos em que haja interesse de, ao longo da vigéncia do registro,
se incluir outros modelos na familia em questdo. Neste caso, deve ser peticionado e
recolhida taxa de familia de equipamentos ou SaMD na ocasido da solicitacdo do
referido registro, ou seja, desde o inicio.

Contudo, um processo para o qual tenha sido peticionado e recolhida taxa de
registro de produto unico ndo podera, posteriormente a sua publicagdo, ser alterado
para registro de familia, mesmo que a empresa se prontifique a complementar a taxa
posteriormente. Nesse caso, a empresa devera peticionar novo pedido de registro de
familia de equipamentos ou SaMD, onde devera incluir a documentacao de registro

de todos os modelos, incluindo o modelo ja registrado anteriormente.
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Lembrando que, existe ainda o assunto referente ao registro de Sistema de
Equipamentos,onde deve ser utilizado em casos que tratam de conjunto de
equipamentos projetados para ser utilizados de forma associada, onde a falta de pelo

menos um integrante do sistema torna o sistema todo inoperante.

213 Itens que podem ficar incluidos no Registro/ Notificacao do
equipamento ou SaMD

Alguns produtos médicos podem ficar incluidos no registro ou notificagédo do
equipamento médico ou SaMD ao qual se destina. As condi¢gdes para inclusédo estao

descritas a seguir, conforme sua natureza e situagao:

a) Peca de equipamento médico:

As pecas de um equipamento médico compreendem aos elementos que
constituem fisicamente o equipamento. Caracterizam-se tecnicamente pela sua
individualidade funcional.

De modo geral, as pegas sdo consideradas matérias primas do processo
produtivo dos equipamentos medicos, sdo exemplos de pecgas: cabo de conexao a
rede elétrica, fontes de alimentacgao elétrica, placa de video, componentes eletronicos,
gabinetes, parafusos, fios, dentre outros.

Isoladamente, as pecgas ndo sdo consideradas dispositivos médicos, ndo sendo

passiveis de registro ou notificagao proprio na Anvisa.

b) Acessorio do equipamento médico:

Conforme RDC n° 751/2022, acessorio é definido como: produto destinado pelo
seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida.

Os acessorios do equipamento médico sdo compostas por uma ou mais pecgas
ou partes, e sao fabricadas exclusivamente para fazer parte de um equipamento

meédico. Sao partes essenciais para este exercer a sua funcéo pretendida. Podem ser
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produzidas pelo mesmo fabricante do equipamento ou adquiridas prontas de
empresas terceirizadas.

No ato da regularizagdo ou alteragbes que envolvam acessorios € importante
enviar os testes que comprovem a compatibilidades dos acessérios com o0s
equipamentos ou as caracteristicas minimas que deve possuir os equipamentos que
se deseje conectar. Exemplo: cabo de ECG, sensor de temperatura.

Isoladamente, sdo considerados dispositivos médicos acabados, embora se
caracterizem por ter a funcionalidade médica apenas por meio da conexao com 0O
equipamento médico ao qual se destina. Por exemplo, um transdutor de ultrassom
para terapia é considerado um acessério do equipamento, sendo apenas funcional
quando conectado ao equipamento de ultrassom para o qual foi projetado.

Em casos especificos, os acessorios devem ser regularizadas isoladamente
junto a Anvisa. Por exemplo: sensores para oximetria de pulso vendidos diretamente
para o servigo de saude, exceto quando se tratar do sensor original do equipamento
fornecido pelo fabricante do monitor de oximetria.

O acessério do equipamento médico estd contido no registro ou
notificagcao do equipamento quando for um produto médico ativo, destinado a
conectar-se a outro produto médico ativo (ex: transdutor de ultrassom, eletrodo de
unidade eletro-cirurgica, sensor de oximetria de pulso, mddulos de monitores
multiparamétricos). Se este acessorio for compativel com varios equipamentos de um
mesmo fabricante deve ser indicada em cada processo de registro, ou notificagdo do
equipamento compativel. Contudo, para o acessorio ficar incluido no registro ou
notificagcao do equipamento nao podera ter classificagcao de risco superior ao
do equipamento ao qual se destina e devera ser, impreterivelmente, fornecido,
ao usuario final, pelo fabricante deste equipamento, com a exclusividade de uso
claramente identificada no rétulo constante na embalagem primaria do acessorio.
Caso o acessorio, embora ativo, nao se enquadre nestas situagoes, devera ter
registro em separado.

O acessorio do equipamento médico deve possuir registro O, notificacao

préprio na ANVISA quando:

v For comercializada por terceiros que nao o fabricante do equipamento

meédico ao qual se destina;
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v Nao for produto médico ativo, embora destinado a conexdao ou a
utilizagcdo com um produto médico ativo, e além disto, seja sujeito a registro/
notificagdo em outra area da Anvisa (materiais médicos, produtos para diagnéstico de
uso in-vitro, saneantes, cosméticos, medicamentos etc.); ou

v Tiver uma classificagao de risco superior ao do equipamento médico ao

qual se destina.
c) Acessorio genérico do equipamento médico:

O acessorio genérico do equipamento médico ou SaMD é o produto que
confere uma caracteristica complementar ao equipamento ou SaMD, nao sendo
essencial para este desempenhar a sua fungao pretendida (ex: bandeja de suporte de
materiais, haste para suporte de soro, carrinhos para acondicionamento e transporte
do equipamento, mecanismos para fixagdo em ambulancias, etc.).

Estes podem ficar incluidos no registro do equipamento ou SaMD desde que
sejam produzidos exclusivamente para integrar o equipamento médico ou SaMD,

objeto da peticao de registro ou notificagao.

A\

Exclui-se de “conferir uma caracteristica

complementar” a inclusdo de uma funcao adicional ao
equipamento, uma vez que, incluida uma nova funcéo ao
equipamento, altera-se a sua funcao pretendida inicial, ou
seja, sua indicacgao e finalidade de uso original. Neste caso,
o produto em questdo passa a ser essencial para
desempenhar a nova fungao pretendida do equipamento,
enquadrando-se na categoria de Parte de Equipamento

Médico.
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2.14 Alteracao, Revalidagcao, Aditamento, Cancelamento, Transferéncia

de Titularidade ou Retificagcao de Publicagcao — Quando solicitar?

Alteracdo - sempre que ocorrer alguma modificagdo de informacgdes
apresentadas a Anvisa no processo de notificagdo ou registro do dispositivo médico e
nas suas respectivas peticdes secundarias. Pode ser peticionada a qualquer momento
durante o periodo de vigéncia do registro ou notificagéo.

Revalidacao - sempre que a empresa tiver interesse em revalidar o registro do
produto por mais 10 anos, devera solicitar tal revalidagdo no periodo de um ano até
seis meses antes do vencimento do registro. Nao sao aceitas modificagdes no
processo ou produto dentro de uma peticao de revalidagao. Qualquer alteracéo
desejada deve ser peticionada a parte. Produtos classe de risco | e Il, sujeitos a regime
de notificacdo, tem validade por periodo indeterminado ndo sendo necessaria
revalidacdo segundo Resolugdo RDC n° 751/2022. E importante manter o certificado
de conformidade emitido pelo Inmetro valido cumprindo assim a Resolugao - RDC n°
549/2021, independente da classe de risco do produto.

Aditamento - para o envio de qualquer documento ou comunicado que a
empresa deseje anexar ao processo-mae (peticao primaria) ou peticdes secundarias.
Esta peticdo sendo analisada em conjunto com o expediente ao qual se refere. Possui
apenas um carater informativo ou complementar.

Cancelamento - no caso em que se deseja cancelar o registro ou notificacao,

devendo para tanto ser informado o motivo do cancelamento.

Transferéncia de titularidade - somente nos casos em decorréncia de

operacoes societarias ou operagdes comerciais, desde que inalterados os requisitos
técnicos originais do equipamento ja registrado. Os termos e condi¢gdes necessarios
para transferéncia de titularidade em razao da alteracao de titularidade da empresa
encontram-se na Resolugao - RDC n° 903, de 6 de setembro de 2024.

Retificacao de publicacdo - sempre que a empresa observar divergéncias

entre as informagdes apresentadas na documentacao de solicitacdo de registro ou
notificagdo e as que foram publicadas em D.O.U. (ex: nome comercial do
equipamento, razado social do fabricante, modelos, origem do produto, etc.). Excegéo

¢é feita com relagéo ao enquadramento sanitario (regra e classe) e ao nome técnico do
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equipamento ou SaMD, pois nos casos em que a empresa informe estes dados
erroneamente, a Anvisa corrige-0s sem que seja necessario exarar exigéncia técnica
a empresa.

Informacgdes detalhadas sobre o teor dos documentos e informagdes exigidos

para cada uma das peticbes devem ser verificadas nos capitulos especificos deste

Manual:

. Capitulo Il — Notificagdo de Equipamentos Médicos e SaMD Classes | e
Il;

. Capitulo Il — Registro de Equipamentos Médicos e SaMD Classes Il e
V;

. Capitulo IV — Alteracdo de Registro ou notificagdo de Equipamentos
Médicos e SaMD;

. Capitulo V — Revalidagao de Registro e outras petigdes.
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Passo 4

215 Peticionamento Eletrénico (Solicita)

O peticionamento eletrdnico é a agao que da inicio, efetivamente, a solicitacdo
de registro ou notificagdo de um produto na Anvisa. Sempre que se deseje incluir uma
peticdo complementar (alteragdo, cancelamento, revalidagédo, transferéncia de
titularidade, aditamento ou retificagdo de publicagdo) a um processo ja existente, o
peticionamento eletrénico também devera ser realizado, informando sempre o nimero
do processo-mae.

Para efetuar o peticionamento eletrénico deve-se acessar a pagina eletrénica
da ANVISA e preencher as informagdes solicitadas. No entanto, € necessario que
antes a empresa realize o seu cadastramento junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

Para preencher as informacdes solicitadas no peticionamento eletrénico é
necessario que a empresa tenha realizado previamente a classificagao de seu produto
e a identificacao do tipo de peticao que deseja realizar (registro, notificagao, alteracao,
revalidacado, cancelamento ou aditamento; e se corresponde a familia de produto,

sitema ou produto unico).

\
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- Pagina eletrénica de acesso para o peticionamento e cadastramento
de empresas em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas

- Guias de informagdes “passo a passo” para cada um desses
procedimentos encontram-se disponiveis na pagina eletronica
indicada.

- Para identificar o Fator Gerador da peticao, verifique a lista indicada
na pagina eletrénica:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

- Escolher “Produtos para Saude (correlatos)”

Passo 5

216 Protocolo da Peticao

A entrega da documentacdo deve ser efetuada conforme o procedimento
vigente, que é estabelecido pela Geréncia de Documentagao da ANVISA. A partir da
vigéncia da RDC n° 947 de 12 de dezembro de 2024, o protocolo de documentos na
Anvisa, deve ocorrer de forma exclusivamente eletrénica, através dos sistemas de
peticionamento eletronico disponibilizados para protocolo de documentos,
ressalvando os casos especificados na norma. Maiores informagdes sobre os
procedimentos de peticionamento estdo disponiveis em pagina eletronica da Anvisa.

E imprescindivel que a documentagdo de peticdo, ao ser protocolada, esteja
devidamente assinada pelos seus requerentes, que devem ser o Representante Legal
e 0 Responsavel Técnico da empresa, conforme determina o art. 6° da Lei n® 9.784,
de 29 de janeiro de 1999. Conforme Resolugdo RDC n°® 751/2022, tanto o formulario
de peticdo de Registro ou Notificagdo, como a declaragao de Alteragao de registro ou
notificagdo, deverao constar tais assinaturas.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos

responsaveis legal e técnico, conforme exigido na regulamentagdo aplicavel ou
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

quando apontado na relagdo de documentos de instrugao processual. Em documentos
digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada, que emprega certificado digital
emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletrénica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela
ICP-Brasil, ou assinatura eletrbnica avangada, a exemplo do gov.br

https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica . E recomendavel que o

solicitante confirme a validacdo das assinaturas dos Responsaveis Legal e Técnico

por meio do link https://validar.iti.gov.br/ .

A peticao protocolizada recebe uma numeragao propria, composta por 11
(onze) numeros, acompanhada do ano de protocolo da peticao e finalizada pelo digito
verificador; ao numero completo da-se o nome de n°® do protocolo (exemplo de n° de
protocolo para uma petigao protocolada em 2021: 25352 . XXXXXX/2021-YY), que sera
convertido em n° do processo + n° de expediente (processo-méae ou peticdo primaria)
ou n° de expediente (peticdo secundaria). O acompanhamento, pela empresa, sera
efetuado pelo n° de protocolo, pelo n° do processo ou pelo n° de expediente, na pagina

eletronica: https://consultas.anvisa.qov.br/#/

Deve-se ficar atento, pois o n° de protocolo nao corresponde ao n° de
processo ou n° de expediente, pois estes dois ultimos sdo gerados somente apoés a
inclusdo da peticao no sistema informatizado da Anvisa.

Sugere-se que a consulta seja feita no dia posterior ao do protocolo. Quando
a empresa desejar obter alguma informagao sobre o processo ou uma peticao

especifica, devera referenciar sempre o n° de processo ou o n° de expediente.

N

A Resolugao - RDC n° 857 de 6 de maio de 2024 e suas alteragdes
posteriores definem os valores de taxas.

Base de calculo para a taxa:

Natureza da peticao (registro, notificagéo, revalidagao ou alteragéo);
Peticao de familia de produtos ou produto Unico;

Porte do produto (pequeno, médio ou grande); e

Porte da empresa (micro, pequena, média ou grande).

AN N N N

- Acerca das orientagdes sobre o recolhimento da taxa, deve ser
consultada a pagina eletronica da ANVISA
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E possivel fazer o acompanhamento do processo ou petigdo por meio
da pagina eletronica da ANVISA.

O protocolo (Emissédo e Acompanhamento) pode ser obtido na pagina
eletrénica da ANVISA:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/administrativo/
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217 Analise do processo pela Anvisa

A analise do processo sera realizada pela Geréncia de Tecnologia
em Equipamentos Médicos — GQUIP. Na analise, € verificado se os documentos
apresentados na peticdo de registro ou notificagdo atendem a legislagado sanitaria
vigente. O resultado dessa analise € publicado em D.O.U., em sua Sec¢ao 1 por meio
de Resolucado-RE, com o parecer favoravel ou desfavoravel a concessao do registro
ou da notificacdo do equipamento ou SaMD, dependendo da qualidade dos
documentos apresentados e do atendimento a eventual solicitacdo de
esclarecimentos adicionais.

Caso seja constatado o ndo atendimento a legislagao vigente, ha duas acgbes a
serem tomadas:

a) INDEFERIMENTO - por falta de um ou mais documentos técnicos
obrigatorios’, conforme Paragrafo Gnico do item Il do § 2° do art. 2° da Resolugao
Anvisa - RDC n° 204, de 06 de julho de 2005, e § 4° do art. 10 da Resolugao Anvisa
— RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022; ou

b) EXIGENCIA TECNICA - por apresentar informacdes incompletas ou
equivocadas. Neste caso, é emitida uma EXIGENCIA TECNICA para a empresa, em
que sao solicitados esclarecimentos, corregdes, comprovagdes ou complementagcao
de informacgdes ou de documentos complementares. O prazo para cumprimento da
exigéncia sera de 120 (cento e vinte) dias, improrrogaveis, contados a partir da data
da confirmagéao de recebimento da exigéncia, conforme RDC n° 23, de 5 de junho de
2015.

A Exigéncia Técnica gerada possui um formato eletrénico e fica
disponibilizada, para consulta da empresa, no sitio da Anvisa em:

https://www.qov.br/anvisa/pt-br/sistemas
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As empresas ficam responsabilizadas pela verificagdo junto ao
endereco eletrénico da Anvisa, na caixa postal da Empresa, quanto a existéncia de
exigéncias relativas as suas peticdes em analise.

Depois de acessada a exigéncia do processo no sitio eletrénico da Anvisa, a
empresa tem um prazo de 120 dias (corridos) para apresentar o cumprimento
integral as exigéncias técnicas geradas, podendo ainda neste periodo contestar, com
embasamento técnico fundamentado, a exigéncia gerada.

Uma opgéo é enviar o questionamento a respeito da exigéncia via
Fale Conosco indicando o numero do processo e expediente, a duvida sera
encaminhada ao técnico responsavel.

O Cumprimento de Exigéncia devera ser protocolado, na forma
digital, conforme procedimento especifico, na pagina eletrbnica da ANVISA,
constando a respectiva documentacdo e informagdes solicitadas na exigéncia
eletrobnica. Depois de protocolado, este cumprimento sera encaminhado
eletronicamente a GQUIP.

Documento técnico obrigatorio corresponde a todos os documentos
necessarios no ato do protocolo da petigdo na Anvisa conforme estipulado na
legislagao sanitaria vigente

O Cumprimento de Exigéncia deve vir acompanhado de declaragao
da empresa, assinada pelos responsaveis técnico e legal, informando exatamente
quais as informagdes inseridas ou alteradas nos documentos para atender as
exigéncias exaradas, bem como, a indicagao da localizagao destas informacgoes.

Caso as informagdes apresentadas neste Cumprimento sejam
insatisfatorias, a peticdo sera indeferida, ndo cabendo novas exigéncias para reiterar
0 que ja foi solicitado e nao foi atendido. Apenas em situagdes em que novos
esclarecimentos e informagdes sejam necessarios, podera ser exarada outra
Exigéncia Técnica.

Se o cumprimento de exigéncia apresentado for satisfatorio, o
deferimento da peticdo, concedendo o registro do equipamento ou SaMD, é
encaminhado para publicacdo em DOU.

Ndo havera emissdo de exigéncia técnica das peticdbes de
notificagcdo, de alteracdo de notificagdo, e alteracdo de registro (implementagao

imediata), sem prejuizo da realizagao, a qualquer tempo, de avaliagbes documentais
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ou fiscais sobre os processos de notificagcdo e registro e suas alteragdes, e, caso
necessario, da solicitagdo de informagdes ou esclarecimentos adicionais.
No fluxograma apresentado a seguir esta ilustrada a trajetéria de

peticdo desde o seu protocolo até publicagcdo em DOU.

Exigéncia somente se l ) +
aplica para os produtos . ) .
ol Progesso [ Peticig Progssso / Peticdn
conforme EDC

T31/2022.

A Sne Liberacs
Assinatura- Gerente

l

Publicago em D.0.U. — REGISTRO ou Notificagdo

Figura 4 - Fluxo de analise da petigéo.

34




Observacgoes:

1) A Resposta da Exigéncia pode ser: cumprimento total da exigéncia e/ou
contestagao da exigéncia formulada;

2) Os documentos técnicos obrigatérios correspondem aos indicados neste
Manual (instru¢gdes de uso, dossié técnico, formularios, modelos de rotulagem,
certificados, declaragdes, etc.)

Apos a publicagdo em DOU do deferimento da peticdo, o equipamento estara
autorizado a ser comercializado em todo territério nacional. Para comprovacgéao do
registro na Anvisa, a empresa podera utilizar a cépia do DOU com o deferimento ou
ainda, de acordo com a Resolugao - RDC N° 545, de 30 de agosto de 2021, emitir
eletronicamente o Certificado de Registro/Notificagdo do seu produto junto a Anvisa.
Para obter tal certificado, a empresa deve seguir as orientacdes do Art. 7°, acessar,
no sitio eletrdnico da ANVISA, o peticionamento eletrénico e selecionar a modalidade
de petigao eletrénica, ndo havendo necessidade de envio da documentagédo em papel.
Contudo, a solicitagao do Certificado de Registro/Notificagcdo é totalmente
voluntaria, podendo a empresa comprovar o registro do seu produto apenas com a

publicagdo em DOU, tendo ambos, o mesmo valor legal.

- Ocorrendo o indeferimento da peticao a empresa ainda dispde
da peticdo “Recurso Administrativo”, o qual devera ser interposto
em prazo maximo de 30 dias corridos, a contar da data de
publicagdo do indeferimento em DOU, conforme Resolugdo da
Diretoria Colegiada N° 266, de 8 de fevereiro de 2019.

- Na solicitagdo de Recurso Administrativo devera constar de
justificativa, elaborada pela empresa, defendendo o deferimento
da peticdo e de Folha de Rosto de Recurso Administrativo, cujo
modelo encontra-se disponibilizado em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
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3 CAPITULOII

3.1 Notificagao de Equipamentos Médicos

RESOLUGAO - RDC N° 751, de 15 DE SETEMBRO DE 2022

A notificagdo dos equipamentos médicos é regida pela Resolugao - RDC n°
751, de 15 de setembro de 2022, a qual estabelece o ambito e a forma de aplicagao
do regime de notificagdo para o controle sanitario dos dispositivos médicos. Esta
Resolucao se aplica aos produtos indicados no § 1° do Art. 25 da Lei n°® 6360/76, que
embora dispensados de registro, sdo sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria, e
enquadrados na classe de risco | e Il.

Esta Resolugcdo estabelece que para solicitagdo da notificagdo devem ser
encaminhadas a Anvisa a documentacéo descrita no Art. 13 da Resolugédo — RDC n°
751/2022. Séo eles:

1) Formulario para notificacdo de dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico da ANVISA,;

2) Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol ou acompanhada de tradugao juramentada, ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

3) Copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para o0s
dispositivos médicos com certificacdo compulsodria, relacionados pela Anvisa em
regulamentos especificos; e

4) Comprovagao do cumprimento das disposigdes legais determinadas
em regulamentos técnicos, na forma da legislacao que regulamenta os dispositivos
médicos especificos.

A declaragao de que trata o item 2 deve conter a razdo social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa para a
empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a

afirmacéao acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
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Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha
substitui-la.

A notificacdo de um produto tem validade indeterminada, ou seja, ndo precisa
ser renovada, porém algumas condigdes devem ser cumpridas para que a notificagéo
seja mantida vigente. A manutencgao da notificagao fica vinculada ao cumprimento dos
requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, das normas técnicas aplicaveis e dos
regulamentos especificos, quando existirem. Os produtos sujeitos a certificacdo de
conformidade no ambito do SBAC somente poderao ser importados e comercializados
com Certificado de Conformidade valido, respeitada a data de fabricagdo do produto.

Equipamentos que tiveram o seu enquadramento alterado de notificagao classe
de risco Il para notificagao classe de risco | ou vice-versa, manterdao os seus numeros

iniciais de notificacdo classe de risco | ou notificacdo classe de risco Il publicados

anteriormente.
1. Identificacao do Processo
—!. L A N V I SA Formulario de Peticéo para Notificacdo
_| ;— Agéncia Nacional de Vigilinca Sanitaria de Equipamentos — RDC n2 751/2022

1.1 Identificacdo do Processo (n®)
1.2 Namero da Notificagdo do Produto

1.3 Cédigo e Descrigdo do Assunto da Petigio

Figura 5 — Identificacdo do processo.

Neste campo inicial devem ser fornecidas as informacdes do processo, caso a
empresa ainda nao disponha destas informagdes por se tratar de uma peticéo
primaria, deve deixar estes campos em branco.

Os campos Coédigo do Assunto da Peticdo e Descricdo do Assunto da Petigao
devem ser preenchidos para todas as peti¢des, sejam elas primarias ou secundarias.
O codigo do assunto e sua descricdo devem ser obtidos na lista de Relagdo de

Assuntos, disponiveis no sitio da Anvisa.
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2. Dados do Detentor da Notificacao (Fabricante Nacional ou

Importador)

2.1 Razdo Social

2.2 Nome Fantasia

2.3 CNPJ

2.4 Enderego

2.5 Cidade/UF

2.6 CEP

2.7 Telefone (com codigo de area)

2.8 E-mail

2.9 Sitio Eletrénico (URL)

2.10 Autorizagdo de Funcionamento na

Anvisa (n2)

Figura 6 — Dados do Detentor da Notificagao (Fabricante Nacional ou Importador).

As informacbes apresentadas neste item devem sempre corresponder as
informacgdes cadastrais da empresa que solicita a notificagdo, que sao as constantes
na publicacdo de sua AFE — Autorizagcdo de Funcionamento da Empresa - emitida
pela Anvisa.

No caso de alguma alteragdo de AFE (endereco, responsavel técnico,
responsavel legal, etc.) ter sido peticionada, porém ainda nao apreciada pela Anvisa,
devera ser apresentado documento que comprove a alteracdo APROVADA pela
Vigilancia Sanitaria Local (ex: publicacdo de Diario Oficial do Estado/Municipio ou
copia da nova licenca emitida).

Também, devera ser apresentada copia do protocolo da alteracdo de AFE
solicitada junto a Anvisa. Nao sera aceito o protocolo de alteragcao da licenca de

funcionamento junto a Vigilancia Sanitaria — VISA - local.
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OBS: a VISA Local corresponde as vigilancias sanitarias dos municipios e
estados. A licenga de funcionamento podera ser emitida pela VISA municipal
ou estadual, a depender do estado/municipio onde a empresa esta
localizada, e ainda, do nivel de descentralizagao das atividades de vigilancia

sanitaria deste Estado (ver Capitulo I).

O campo de telefone e e-mail, SEMPRE devem corresponder aos da empresa
solicitante do registro e NUNCA da empresa que presta consultoria ou assessoria
técnica na area de regulacdo de dispositivos médicos. As exigéncias e contatos,
quando feitos pela Anvisa, serdo sempre com a empresa detentora da

notificagao, responsavel pelo produto, e ndo com terceiros.

3. Origem do Dispositivo Médico

[ Brasil
O Externa

ATENGAO: se houver mais de um fabricante legal, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera
apresentar documento comprobatério.

3.1 Identificacdo do Fabricante Legal (pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intencg3o de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operacdes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome):

1. Nome:
Enderego — Cidade e Pais:

Ndmero da AFE (somente para
fabricante nacional)

2. Nome:
Enderego — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Figura 7 — Origem do Dispositivo Médico.

Este item traz informacdes sobre a procedéncia do equipamento e o seu local
de fabricagdo. A informacdo correta destes dados é de extrema importancia,
principalmente para os produtos importados, pois sdo dados essenciais para facilitar

o0 desembaraco aduaneiro do equipamento. Nao é permitida a entrada no pais de
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produto cuja origem seja paises, fabricantes diferentes dos declarados neste
campo da ficha.

E possivel que um equipamento seja fabricado por empresas diferentes, desde
que pertencam a um mesmo grupo empresarial. Para este caso, devera ser
apresentado documento que comprove que tais empresas sao integrantes de um
mesmo grupo empresarial.

Neste item deve ser informado:

. Origem do produto: interna (Brasil) ou externa?

Este campo se refere ao local de fabricagdo do produto: Brasil - produto

nacional; Externa - produto importado.

o Identificagao do Fabricante Legal

Neste campo devera ser informado o nome do fabricante do produto, no Brasil
(produto nacional) ou no Exterior (produto importado).

O fabricante declarado neste campo devera corresponder ao fabricante
informado em TODOS os demais documentos do processo (rétulo, etiqueta indelével,
instrucdes de uso, dossié técnico etc.).

Para os equipamentos médicos importados, em casos de terceirizacao,
parcial ou total, da producéo, no campo de fabricante deve constar apenas o nome da
unica empresa responsavel pelo produto no exterior (fabricante legal), formalmente
reconhecida pela autoridade sanitaria do seu pais de origem. As empresas
terceirizadas n&o deverao ser indicadas neste campo.

Para os equipamentos médicos de fabricagao nacional, aplica-se o0 mesmo
procedimento.

O pais de fabricacdo do produto devera ser o pais onde seu fabricante legal
esteja sediado, independentemente de algumas etapas produtivas serem realizadas

em outros paises.

41

Capitulo II — Notificagdo de Equipamento Médico e SaMD Classes I e II



o Identificagao da(s) Unidade(s) Fabril(is)

Listar a unidade fabril ou unidades fabris que realizam as etapas produtivas do
equipamento, seus enderegos e paises de localizagao.

Somente podem ser listadas as unidades fabris baseadas pela RDC n°
687/2022.

3.2 identificagBo da(s) Unidade(s) Fabril{is) (local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagdo, podendo ser o
proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto):
Obs: unidade fabril baseado pela RDC n® 687/2022

1. Nome: .
Enderego — Cidade e Pais: .
Naomero da AFE (somente para I
fabricante nacional)

2. Mome: .
Endereco — Cidade e Pais: =
Mimero da AFE (somente para 000
fabricante nacional)

3. Mome: ./
Enderego — Cidade e Pais: T
Mimero da AFE (somente para [0
fabricante nacional)

Figura 8 — Identificagdo da(s) Unidade(s) Fabril(is).
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4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 Identificagao do Dispositivo Médico

4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 Identificagdo do Dispositivo Médico

4.1.1 Nome Técnico

4.1.2 Cédigo do Nome Técnico

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
4.1.3 Regra de Classificacao

4.1.4 Classe de Risco do Dispositivo Médico [ Classe | O Classe Il

4.1.5 Nome Comercial

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cédigos referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicivel.

4,1.7 Acessérios (produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos
meédicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam
usados de acordo com a finalidade pretendida).

4.1.8 Formas de apresentacdo comercial do produto (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento).

Figura 9 — Identificagdo do Dispositivo Médico.

. 4.1.1 — Nome Técnico

O nome técnico € o nome comumente utilizado no “meio médico” para
identificar o equipamento. Nao confundir o nome técnico com o nome comercial do
produto. A lista de nomes técnicos, denominada de “tabela de codificagao de produtos
medicos”, encontra-se disponivel, para consulta, no sitio da Anvisa em:

https://consultas.anvisa.qgov.br/#/nomes-tecnicos/

Pode ocorrer que o nome técnico do equipamento, que a empresa deseja
registrar ou notificar, nao exista na referida lista. Neste caso, a empresa deve colocar
0 nome técnico que mais se assemelhe ao seu equipamento. Quando o processo
chegar a area técnica, na Anvisa, sera verificado se realmente ndo existe nome
técnico correspondente, caso ndo exista, 0 mesmo sera criado pela area técnica. E
prerrogativa da Anvisa criar e definir o nome técnico que sera aplicado ao produto.

Para as petigdes secundarias deve ser observado sempre o nome técnico

informado na peticao primaria.
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. Cadigo de Identificagao do Nome Técnico

O codigo de identificagao € o cédigo correspondente ao nome técnico indicado

na lista “tabela de codificacdo de produtos médicos”, ja mencionada.

o Regra de Classificagao e 4.1.4 - Classe de Risco

O equipamento deve ser classificado de acordo com a sua regra e classe,
conforme disposi¢gdes do Anexo | da Resolugédo - RDC n° 751/2022. No Anexo C deste
Manual encontra-se um guia de classificagao dos equipamentos médicos.

E prerrogativa da Anvisa determinar se a classe e regra conferida pela empresa
ao seu produto, estéo corretas.

No caso de notificacdo de equipamentos meédicos, a classe de risco sera

sempre Classe | ou Il.

. Nome Comercial

E o nome pelo qual a empresa, solicitante da notificacdo, deseja que seu
equipamento seja conhecido e comercializado no mercado brasileiro. Nao
necessariamente precisa ter o nome técnico incorporado nesta identificacdo, embora
a empresa, em muitos casos, opte por incorpora-lo para facilitar a identificacéo do seu

equipamento por parte dos usuarios.

. Modelo(s) Comercial (is)/Componentes do Sistema

O modelo comercial corresponde as versdes ou variagdes do equipamento que
se deseja notificar. Aplicavel para os casos de notificagdo de familia de equipamentos,
onde para um MESMO NOME COMERCIAL exista mais de um MODELO (variagao
de um mesmo equipamento), com identificagcao prépria que o diferencie dos demais
modelos da familia (ex: A, B, AB, FULL, etc.). A indicagdo de enquadramento de
familia de equipamento deve obedecer aos requisitos estabelecidos na Resolugao -
RDC n° 542, de 30 de agosto de 2021.

As notificagbes de produto unico devem também ser indicados o modelo do
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produto. Por exemplo:
v Nome comercial do Produto: Equipamento YYYYYYYYY
v Modelo Comercial do Produto: X1

A escolha do nome e do modelo comercial de equipamento € livre para a
empresa que solicita a notificagdo. No entanto, a Anvisa podera interferir na escolha
do nome e/ou modelo comercial do produto, nos casos de os mesmos induzir a erro
de interpretacao por parte dos usuarios, conforme art. 5° da Lei n® 6.360/1976.

Os componentes do sistema sao as partes individuais que compde o sistema,
geralmente identificadas por nomes ou cédigos que identificam cada parte (exemplo,
Ponteira Reta, Ponteira Curva, Cabo de Ligagédo, Manopla, Conector Externo Duplo,

Conector Externo Simples).

o Acessorios que acompanham/integram o equipamento

Caso o equipamento possua acessorios acompanhantes, estes devem ser
listados no item 4.1.7 do formulario de notificagdo. Para ver quais acessoérios podem
ser parte integrante do equipamento médico deve-se verificar o Capitulo | deste
manual. A inclusdo de acessorios em desacordo com o regulamento da ANVISA
constitui infracdo sanitaria, ndo autorizado assim sua comercializagdo. Podera ser
detectada em auditoria de notificacado, e ocasionando, a qualquer tempo, avaliagdes
documentais ou fiscais sobre os processos de notificagcao e suas alteracdes, e, caso
necessario, da solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos adicionais. Exemplos:
acessorios de uso nao exclusivo, que deveriam ter registro proprio; acessorios que

sao classificados em classe de risco superior a do produto, etc.

o Formas de apresentagao comercial do produto

Mencionar as formas de apresentagcao comercial do produto, para cada modelo

apresentado.
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4.2 Especificagoes do Dispositivo Médico

4.2.1 Indica¢So de Uso/Finalidade (Descrever as indicag8es de uso do equipamento, seus componentes e acessorios)
4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agdo

4.2.3 Compatibilidade com outros dispositivos médicos (estes produtos n#o integram a notificacdo do equipamento,
possuindo registro/notificagio préprio na Anvisa)

4.2.4 Puiblico destinado a operar o equipamento

] Leigo [T] Leigo com prescrigdo de profissional de sadde
I:l Profissional de saGade I:l Profissional de sadde com treinamento do fabricante /fornecedor

D Qutros, especificar:

4.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento

] poméstico ] Hospital /Clinica

] Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia
D Consultério/ Ambulatério D Ambuldncia

D Outros, especificar:
4.2.6 Tipo de usudrio (paciente)

L] Adulto L] pediatrico L] Nneonatal ] outros, especificar:

4.2.7 EspecificagBes técnicas (descrever os requisitos técnicos do equipamento, seus compaonentes e acessorios)

Figura 10 — Especifica¢gdes do Dispositivo Médico.

. Indicagao/Finalidade de Uso

Especificar de forma clara a indicagao de uso do equipamento. Indicar, quando
aplicavel, a indicacéao clinica do dispositivo, a patologia ou disturbio a ser tratado.

. Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao

Descrever o principio de funcionamento do equipamento, pontuando a
tecnologia envolvida neste processo. Este item deve conter informagdes técnicas

claras e, quando aplicavel, a explicacdo de como se dara a interacdo com o paciente.

o Compatibilidade com outros dispositivos médicos

Caso um equipamento médico deva ser instalado ou conectado a outros
produtos para funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas
informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas minimas de
operacao, que possibilitem identificar os produtos que podem ser utilizados com este
equipamento, de forma que seja obtida uma combinacgao segura. Nestes casos, esses
outros dispositivos médicos nao integram a notificagdo do equipamento, possuindo

registro/notificacdo proprio na Anvisa.
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- Para produtos portadores de registro/notificagdo préprio na ANVISA
(exemplo: materiais de consumo, instrumentos cirurgicos, kits de
diagndstico, calibradores e controles de uso in vitro, etc.), deverao
ser informados os numeros de registro/ notificacdo destes produtos.
Caso esses numeros nao estejam disponiveis, informar que os
produtos em questado, tem nimero de registro/ notificagdo préprio na
ANVISA.

o Publico destinado a operar o equipamento

Assinalar a categoria que melhor descreve o publico usuario a que se destina

0 equipamento, conforme declarado pelo fabricante

o Tipo de ambiente destinado ao equipamento

Assinalar a categoria que melhor descreve o local ao qual o equipamento se

destina a ser usado, conforme declarado pelo fabricante.

. Tipo de usuario (paciente)

Assinalar a categoria de paciente ao qual o equipamento se destina a tratar,

conforme declarado pelo fabricante.

o Especificacoes Técnicas

Indicar as especificagdes técnicas pertinentes ao equipamento, ex: tensao de
alimentacgao, poténcia de consumo, parametros medidos, alarmes, caracteristicas de

bateria, tipo de energia entregue, carga maxima suportada, etc. Deve ser utilizado o

Sistema Internacional de Unidades — S| nas referéncias pertinentes.
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{ ]
=" Quando o produto possuir bateria, incluir: tipo de bateria,

tensao, vida util, autonomia e tempo minimo para recarga
total.

4.2.8 Informag8es sobre medicamentos incorporados/associados/administrados

] N&o se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

4.2.9 InformacgSes sobre alarmes

] M&o se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.
4.2.10 Prazo de validade do produto

4.2.11 Produto Estéril

1 Sim
Método de Esterilizagdo:

O Nso
] Necessdria a esterilizacdo antes do uso
Método de Esterilizagdo:

4.2.12 Caso aplicdvel, informar lista de cédigo, método de esterilizagio e prazo de validade de todos os acessdrios que
sdo fornecidos estéreis:

Figura 11 — Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados.

e Informacgoes sobre medicamentos

incorporados/associados/administrados

Informar caso o equipamento possua produtos com principios ativos ou nao
(corantes, excipientes) incorporados/associados/administrados, sua concentragao e a
participacdo do medicamento nas indicagbes do produto. O principio ativo precisa
estar regularizado junto a ANVISA ou estar em processo de regularizagdo, 0 numero

de regularizagao ou do processo de regularizagao precisa ser informado no formulario.

o Informagoes sobre alarmes

Informar os alarmes que o produto possui, modo de disparo (sonoro, visual,

combinagdo de formas), sua finalidade, condicbes de acionamento, ajustes,
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silenciamento e método de medida usado para acionamento.

o Prazo de Validade do produto

Informar o prazo de validade da esterilizagao, se for o caso, e a validade do
produto. A validade é entendida como tempo em que um produto pode ser usado com
seguranga, sendo mantidas suas caracteristicas materiais e operacionais. O conceito
de validade é aplicavel a produtos que tem partes que ndo podem ser trocadas ou

mantidas e que se deterioram com o tempo ou ciclos de uso.

. Produto Estéril

Responder as questdes sobre esterilizagdo marcando a resposta e informar o
método de esterilizacdo validado para o produto, se for o caso. Pode ser informado
mais de um meétodo de esterilizagao, caso o produto possua mais de um método de
esterilizacao validado.

. Caso aplicavel, informar lista de cédigo, método de esterilizagao

e prazo de validade de todos os acessorios que sao fornecidos estéreis.

4.2.13 Reprocessamento

1 Produto com reprocessamento proibido.
[ Produto passivel de reprocessamento

Obs: Serdo considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugdo RE
n? 2605/2006, ou legislacdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica
documentada da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfeccdo ou
esterilizag8o, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.14 Requisitos de manutengdo (informar a periodicidade da manutengdo e o responsavel pela execucéo)
4.2.15 Condicdes para Armazenamento

4.2.16 Condicdes para Transporte

4.2.17 Condicdes para Operagéo

4.2.18 Requisitos de infra-estrutura (caso o equipamento necessite de condigBes especiais de infra-estrutura fisica e
ambiental para sua operacdo correta e segura)

4.2.19 Adverténcias/Precaugdes
4.2.20 Contraindicagbes

1 N3o se aplica
Em caso contraindicactes existentes, descrever:

Figura 12 — Reprocessamento.
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. Reprocessamento

Assinalar se o0 equipamento pode ou nao ser reprocessado. Serao
considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no
Anexo da Resolugdo RE n° 2605/2006, ou legislacdo e regulamentos que vierem a
substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza,
desinfeccdo ou esterilizacdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua

funcionalidade e integridade.

o Requisitos de manutencao

Especificar os requisitos de manutengdo do equipamento (corretiva e
preventiva), indicando a periodicidade e o responsavel pela execugédo. Caso alguma
atividade de manutengao possa ser realizada pelo operador do equipamento, esta
atividade devera estar especificada e as etapas de desenvolvimento deverao estar
claramente descritas no manual do usuario. OBS: ndo ha necessidade de descrever

as etapas passo a passo neste formulario.

o Condi¢oes de armazenamento

As informagdes sobre condigbes de armazenamento (ex: empilhamento
maximo de caixas, proteger da chuva, fragil, este lado para cima, temperatura maxima
e minima de armazenagem, etc.) devem ser inseridas no rotulo do equipamento
médico, quando aplicaveis, seguindo padrao definido na Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 751, de 2022.
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- Caso seja necessario observar condicbes ambientais especificas
(temperatura, pressdo e umidade) para o armazenamento, conservagao
ou manipulagdo do produto, estas condi¢bes devem ser indicadas, de
forma clara, no rétulo.

- Quando apropriado, as informagdes poderdo ser apresentadas sob a
forma de simbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a
regulamentagdo ou normas técnicas vigentes. Exemplos: simbolos
indicados na norma técnica ABNT NBR ISO 15223 para as condi¢des de
armazenamento, distribuicdo, transporte, manipulagéo e outras incluidos
o significado desses simbolos.

o Condigoes para o transporte

Especificar as condi¢des de transporte adequadas ao equipamento de modo a
nao comprometer a sua integridade, seguranca, qualidade e eficacia, quando
aplicavel.

. Condic¢oes para Operagao
Especificar as condi¢coes de manipulacdo adequadas ao equipamento de modo
a ndo comprometer a sua integridade, seguranga, qualidade e eficacia. Informa neste

campo se o0 equipamento pode ser operado por leigos ou apenas por profissional
habilitado.

o Requisitos de infraestrutura

Caso o0 equipamento necessite de condi¢des especificas de infraestrutura fisica

ou ambiental para sua operagao segura, estas condigbes devem ser descritas.

o Adverténcias / Precaugoes

Indicar as adverténcias e precaugdes que devem ser observadas para a
utilizagao correta e segura do equipamento, conforme determinado pelo fabricante.
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o Contraindicagoes

Especificar neste campo as contraindicagées na utilizagdo do equipamento.
Marcar o item como “ndo se aplica” caso o equipamento nao apresente
contraindicacdes. OBS: caso se selecione este campo, se a empresa for questionada

devera ser capaz de comprovar o informado por meio de estudos, testes e avaliagdes.

4.2.21 Efeitos adversos

[ Ndo se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.22 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto (indicar as normas técnicas mesmo nos casos do
equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

4.2.23 Dimensdes do equipamento
Comprimento (mm):

Largura (mm):

Altura (mm):

4.2.24 Caracteristicas Elétricas

[ nao se aplica

Tensdo de alimentacgao (V):

Corrente (A):

Poténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalacdo:

Outros requisitos elétricos:
4.2.25 possui fonte de alimentacdo interna?

[ sim [ n&o
Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentacio interna.
Tipo:
Autonomia:
Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:
4.2.26 Outras caracteristicas técnicas

[ N&o se aplica
Figura 13 — Efeitos Adversos.
. Efeitos adversos
Especificar neste campo efeitos adversos observados na utilizacdo do
equipamento. Marcar o item como “nao se aplica” caso o equipamento ndo apresente

efeitos adversos. OBS: caso se selecione este campo, se a empresa for questionada

devera ser capaz de comprovar o informado por meio de estudos, testes e avaliagdes.
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. Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto

Listar as normas técnicas usadas para desenvolvimento e atendidas pelo

produto.

. Dimensoes do equipamento

Informar as dimensdes externas do equipamento.

o Caracteristicas elétricas
Informar as repostas sobre caracteristicas elétricas

. Possui fonte da alimentagao interna?

Informar sobre fontes de alimentagao internas como baterias, capacitores ou

outras fontes.

) Outras caracteristicas técnicas
4.2.27 i o iadas ao
Manual: |
Projeto:
Software: |

[0 © equipamento nic possui software embarcade ou associado.

4.2.28 Informagdes sobre assisténcia técnica

4.2.29 Composigdo dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador
.

4.2.30 Outras informagdes pertinentes

[] N&o se aplica, ndo ha infor (] ici is que preci sem infor que nao em outros campos deste
formulario.
4

Caso este campo ndo seja i para todas as inf 5es sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob forma de tabela, arquivo
PDF, a qual deve ser d i a este srio.

4.2.31 Imagens Gréficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto e seus acessdrios, com seus respectivos codigos de identificagdo,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacdo.

Figura 14 — Versbes associadas ao equipamento.
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Informar outras informagcdes que a empresa julgue pertinente, mas néo se

encaixaram em outros campos deste formulario.

o Versoes associadas ao equipamento

Informar o numero da versdo atual do manual do usuario, do projeto do
equipamento e do software embarcado no equipamento. Caso nao tenha software,
assinalar a caixa correspondente.

. Informagoes sobre assisténcia técnica

Informar enderecos, contatos e telefones das assisténcias técnicas, telefones

de call center, SAC e outras formas de assisténcia técnica ou ao consumidor.

o Composicao dos materiais que integram o produto e entram em

contato com o paciente/operador

Listar as partes que entram em contato com o paciente ou o operador e o

material de que séo feitas.

. Outras informagoes pertinentes
Informar outras informacdes que a empresa julgue pertinente, mas nao se

encaixaram em outros campos deste formulario.

. 4.2.31 — Imagens graficas do produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e
partes, com seus respectivos cédigos de identificagdo, devem ser encaminhados em
anexo. O modo eletrdénico deve ter formato .docx ou .pdf. As figuras apresentadas

devem possuir legendas para identificagao.
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5. Certificado INMETRO

5. Certificado INMETRO

Observar as legislaces especificas para dispositivos médicos com certificagdo compulsdria (RDC n2 549/2021 e Instrugdo
Normativa n2 116/2021, ou aquelas que vierem a substituir)

5.1 Possui certificacdo INMETRO?

O sim
[0 Ndo

5.2 Ndmero do Certificado

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagdo do Produto (OCP)

g

.4 Normas Técnicas utilizadas na certificagio

w

.5 Versdo do Manual do Usudrio Avaliado na certificagdo

i

.6 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificagdo

5.7 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento

5.8 Possui Relatorio Consolidado? (art. 62 da RDC n2 549/2021)
[ sim
[ Nso

5.9 Nimero do(s) Relatério(s)

|

5.10 Identificagdo do Organismo de Certificagdo do Produto (OCP) que emitiu ofs) Relatério(s)
.

Figura 15 — Certificado INMETRO.

o Possui Certificagao INMETRO?

Informar se o produto possui certificado de conformidade Inmetro.

. N° do certificado

Informar o numero do certificado e data de emissao.

. Identificagao do Organismo de Certificagao de Produto (OCP)

Informar o nome do organismo que executou a certificagao.
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o Normas Técnicas utilizadas na certificagao

Listar as normas técnicas a que o produto foi submetido durante a certificagéo.

o Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificagao

Informar a versdo do manual avaliado durante a certificacao.

o Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagao

Informar a versao do projeto valida e usada no momento da certificacao.

o Acessorios ensaiados em conjunto com o equipamento

Listar os acessorios que foram ensaiados junto ao equipamento para obtencao
do certificado de conformidade INMETRO.

o Possui Relatério Consolidado?

Caso tenha sido impossivel emitir o certificado para um produto de certificagao
compulséria, pode-se apresentar um relatério consolidado, de acordo com o paragrafo
4° do art. 4° da Resolugao - RDC n° 549, de 30 de agosto de 2021.

o N° do(s) Relatério(s)

Neste caso deve-se indicar e informar o niumero do relatério, assim como a data

de emissao.

. Identificagao do Organismo Certificado do Produto (OCP) que

emitiu o Relatorio
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Informar o nome do organismo que emitiu o Relatério Consolidado.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

Cargo:

Nome do Responsavel Técnico:

Conselho de Classe Profissional:

Nimero do Conselho/UF:

Figura 16 — Responsabilidade legal e técnica.

O pendltimo item identifica os responsaveis legal e técnico pelo equipamento
no Brasil. Os nomes informados nestes itens devem corresponder aos profissionais
indicados na AFE aprovada. O cargo indicado para cada responsavel, deve
corresponder ao cargo que ele ocupa dentro da estrutura hierarquico-organizacional
da empresa. Deve ser informado o conselho de classe ao qual o responsavel técnico
faz parte, bem como seu numero do conselho.

7. Declaragdao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

7. Declaragio do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informag&es prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informag8es previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Capitulo VI da Resolugdo Anvisa
RDC n2 751/2022; e

[ Embora sob regime de notificag3o, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢cdes da Resolugdo

Anvisa RDC n? 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC n? 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinag8es previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracdo a
legislacdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei
n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sanc¢Bes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsédveis Legal e Técnico, conforme infragBes e
sang¢des previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saade Pablica).

1
<ASSINATURA ELETRONICA>
Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

<ASSINATURA ELETRONICA>
Nome do Responsdvel Técnico, cargo e assinatura.

Figura 17 - Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico.
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Este ultimo campo deve ser assinado pelo Responsavel Técnico e pelo

Representante Legal da empresa, ficando estes cientes do que esta sendo declarado.

o
- O solicitante deve apresentar documentos assinados
digitalmente pelos responsaveis legal e técnico, conforme exigido
na regulamentagéo aplicavel ou quando apontado na relagéo de
documentos de instrugdo processual. Em documentos
digitalizados, a assinatura eletrénica qualificada, que emprega
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada assinatura eletrénica
qualificada, que emprega certificado digital emitido pela ICP-
Brasil, ou assinatura eletrbnica avangada, a exemplo do
gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-
eletronica. E recomendavel que o solicitante confirme a
validag&o das assinaturas dos Responsaveis Legal e Técnico por
meio do link https://validar.iti.gov.br/.
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3.2 Notificagao de Software como Dispositivo Médico

Resolucao - RDC n° 751, de 15 de Setembro de 2022
Resolugao — RDC n° 657, de 24 de Margo de 2022

A notificagdo dos softwares como dispositivo médico é também regida pela
Resolugdo - RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, em conjunto com a
Resolugao — RDC n° 657, de 24 de Margo de 2022.

Da mesma forma que para os equipamentos, na solicitagao da notificacdo de
SaMD devem ser encaminhadas a Anvisa a documentacgédo descrita no Art. 13 da
Resolugdo — RDC n° 751/2022. Sao eles:

1) Formulario para notificacdo de Software como dispositivo médico,
devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da ANVISA;

2) Para dispositivos médicos importados: declaragcdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol ou acompanhada de tradugao juramentada, ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

3) Copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os
dispositivos médicos com certificacdo compulsodria, relacionados pela Anvisa em
regulamentos especificos (necessario caso algum acessorio usado pelo software se
enquadre no escopo das normas citadas na Instru¢do Normativa de Certificagcéo); e

4) Comprovagao do cumprimento das disposi¢oes legais determinadas em
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo que regulamenta os dispositivos
médicos especificos.
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A declaragao de que trata o item 2 deve conter a razdo social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa para a
empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a
afirmacao acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha
substitui-la.

A notificagdo de um SaMD tem validade indeterminada, ou seja, ndo precisa
ser renovada, porém algumas condigdes devem ser cumpridas para que a notificagéo
seja mantida vigente. A manutencao da notificagao fica vinculada ao cumprimento dos
requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, das normas técnicas aplicaveis e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

Softwares que tiveram o seu enquadramento alterado de notificagao classe de
risco Il para notificagdo classe de risco | ou vice-versa, manterao os seus numeros

iniciais de notificacdo classe de risco | ou notificagdo classe de risco Il publicados

- Todas as informagdes contidas no formulario de notificagdo de
equipamentos também se aplicam para os Softwares como
Dispositivos Médicos, a excec¢do do item 4 - Dados do Software
como Dispositivo Médico, ao qual detalharemos abaixo.

anteriormente.
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4. Dados do Software como Dispositivo Méd:co

41 Identificagcao do Software como Dispositivo Médico

4. Dados do Software como Dispositivo Médico

4.1 Identificacdo do Software como Dispositivo Médico

4.1.1 Nome Técnico

4.1.2 Codigo do Nome Técnico

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
4.1,3 Regra de Classificacio

4.1.4 Classe de Risco do Dispositive O Classe | O Classe Il

Médico

Classe de risco Il ou IV devem usar o formuldrio de registro, o mesmo destinado a equipamentos.
4.1.5 Nome Comercial

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema

4.1.6.1 Para Familia: Informar os codigos referentes aos modelos comerdiais, guando aplicavel.

4162 Para Sistema (software composto de diversos modulos/partes): Informar codigos referentes ao sistema ou
madulos bem come de seus componentes, quando aplicavel.

4.1.7 Acessorios (produto, software ou hardware, destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto
com um ou varios softwares como dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que ofs) software(es) como dispositiva(s) médico(s) sejam usados de acordo com a
finalidade pretendida)

4.1.8 Formas de apresentacdo comercial do produto (descrever a forma de distribuigdo do produto efou
guantitativamente os itens que acompanham o software como dispositive médico)

4.1.9 Endereco na internet para Download do Manual do Usudrio (se existir manual disponivel em internet)

Figura 18 — Dados do software como dispositivo médico.

. Nome Técnico

O nome técnico € o nome comumente utilizado no “meio médico” para
identificar o software. Nao confundir o nome técnico com o nome comercial do produto.
A lista de nomes técnicos, denominada de “tabela de codificagdo de produtos
meédicos”, encontra-se disponivel, para consulta, no sitio da Anvisa em:

https://consultas.anvisa.qgov.br/#/nomes-tecnicos/

Pode ocorrer que o nome técnico do software, que a empresa deseja registrar
ou notificar, ndo exista na referida lista. Neste caso, a empresa deve colocar o nome
técnico que mais se assemelhe ao seu software. Quando o processo chegar a area
técnica, na Anvisa, sera verificado se realmente ndo existe nome técnico

correspondente, caso ndo exista, 0 mesmo sera criado pela area técnica. E
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prerrogativa da Anvisa criar e definir o nome técnico que sera aplicado ao produto.
Para as petigdes secundarias deve ser observado sempre o nome técnico

informado na petigdo primaria.

. Cadigo de Identificagao do Nome Técnico

O codigo de identificagao € o cédigo correspondente ao nome técnico indicado

na lista “tabela de codificacdo de produtos médicos”, ja mencionada.

. Regra de Classificagao e 4.1.4 - Classe de Risco

O software deve ser classificado de acordo com a sua regra e classe, conforme
disposicdes do Anexo | da Resolugao - RDC n° 751/2022. No Anexo C deste Manual
encontra-se um guia de classificacdo dos equipamentos médicos.

E prerrogativa da Anvisa determinar se a classe e regra conferida pela empresa
ao seu produto, estéo corretas.

No caso de softwares a regra sera sempre a regra 11.

No caso de notificagdo de SaMD, a classe de risco sera sempre Classe | ou Il

° Nome Comercial

E o nome pelo qual a empresa, solicitante da notificacdo, deseja que seu
software seja conhecido e comercializado no mercado brasileiro. N&o
necessariamente precisa ter o nome técnico incorporado nesta identificacdo, embora
a empresa, em muitos casos, opte por incorpora-lo para facilitar a identificacéo do seu

software por parte dos usuarios.

. Modelo(s) Comercial (is)/Componentes do Sistema

O modelo comercial corresponde as versodes ou variagdes do software que se
deseja notificar. Aplicavel para os casos de notificagdo de familia de softwares, onde
para um MESMO NOME COMERCIAL exista mais de um MODELO (variagao de

um mesmo software), com identificacado prépria que o diferencie dos demais modelos
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da familia (ex: A, B, AB, FULL, etc.). A indicagao de enquadramento de familia de
SaMD deve obedecer aos requisitos estabelecidos na Resolugao - RDC n°® 542, de 30
de agosto de 2021.

As notificagbes de produto unico devem também ser indicados o modelo do

produto. Por exemplo:

v Nome comercial do Produto: Software YYYYYYYYY

v Modelo Comercial do Produto: X1

A escolha do nome e do modelo comercial de equipamento € livre para a
empresa que solicita a notificagdo. No entanto, a Anvisa podera interferir na escolha
do nome e/ou modelo comercial do produto, nos casos de os mesmos induzir a erro
de interpretacao por parte dos usuarios, conforme art. 5° da Lei n® 6.360/1976.

Os componentes do sistema sao as partes individuais que compde o sistema,
geralmente identificadas por nomes ou cédigos que identificam cada parte (exemplo,

modulos/partes/componentes).

o Acessorios que acompanham/integram o software

Caso o0 SaMD possua acessorios acompanhantes, estes devem ser listados no
item 4.1.7 do formulario de notificacdo. Para ver quais acessorios podem ser parte
integrante do SaMD deve-se verificar o Capitulo | deste manual. A inclusdo de
acessorios em desacordo com o regulamento da ANVISA constitui infragao sanitaria,
nao autorizado assim sua comercializacdo. Podera ser detectada em auditoria de
notificacdo, e ocasionando o cancelamento da notificagdo. Exemplos: acessérios de
uso nao exclusivo, que deveriam ter registro proprio; acessorios que sao classificados
em classe de risco superior a do produto, etc.

o Formas de apresentagao comercial do produto

Mencionar as formas de apresentagao comercial do produto, para cada modelo
apresentado.

o Endere¢o na internet para Download do Manual do Usuario

Informar o endereco na internet para realizar o download do manual do usuario

do software, caso tenha o manual disponivel na internet.
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4.2 Especificagbes do Software como Dispositivo Médico

Alerta I: No preenchimento dos itens 4.2.5, 4.2.6, 4.2.15, e 4.2.16, a empresa pode optar por empregar a expressao “Ver
o anexo do formulario de notificagio”, e apresentar as informac8es solicitadas em anexo, no presente formulario. Essa

possibilidade se justifica, pois os relatdrios solicitados podem ser considerados sigilosos pela empresa, e tendo em vista
a possivel publicagdo da versio em formato eletrénico deste formuldrio de notificagiio na base de dados da ANVISA.

4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicacies de uso do software como dispositivo médico, seus
componentes & acessorios)

4.2.2 Descrigdo do Software: (Um resumo geral das caracteristicas e do ambiente de operagéo do software. Exemplos
de especificagBes técnicas: limites; tipo de terapia efou exames efou funcionalidades; tipos de controles; etc. ATENCAO:
Caso alguma caracteristica ou especificacdo do software seja omitida, a ANVISA considera que a mesma nfio esta
contemplada no Registro ou Motificagdo do Produto)

4.2.3 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agdo (algoritmos/heuristicas utilizados)

4.2.4 Compatibilidade, Interoperabilidade e Comunicagio com outros dispositivos médicos, incluindo outros
softwares ou dispositivos para diagndstico de uso in vitro (estes produtos ndo integram a notificagdo do software como
dispositivo médico, possuindo registro/notificagio préprio na Anvisa)

4.2.5 Arquitetura de Software (Vide Alerta 1): (Exemplo: Diagrama de Componentes - Na UML, do inglés Unified
Modeling Language, diagramas de componentes mostram a estrutura do sistema de software, que descreve os
componentes do software, suas interfaces e suas dependéncias. Utilizam-se diagramas de componentes para modelar
sistemas de software em um alto nivel ou para mostrar componentes em um nivel de pacote mais baixo. ATENCAO:
diagramas alternativos, porém de mesmo contetido, poder8o ser empregados para ilustrar as relages entre os médulos
do software)

Figura 19 — Especifica¢cdes do Software como Dispositivo Médico.

4.2 Especificagcoes do Software como Dispositivo Médico

. Indicagao/Finalidade de Uso

Especificar de forma clara a indicagao de uso do software. Indicar, quando
aplicavel, a indicacéao clinica do dispositivo, a patologia ou disturbio a ser tratado.

o Descrigao do Software

Descrever um resumo geral das caracteristicas e do ambiente de operagao do
software. Exemplos de especificagdes técnicas: limites; tipos de terapia e/ou exames
elou funcionalidades; tipos de controles. ATENCAQO: Caso alguma caracteristica ou
especificacao do software seja omitida, a Anvisa considera que a mesma néao esta

contemplada no registro ou notificagédo do produto.
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. Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao

Descrever o principio de funcionamento do software, pontuando a tecnologia
envolvida neste processo.

Este item deve conter informacdes dos algoritmos/heuristicas utilizados no

desenvolvimento do software.

o Compatibilidade, interoperabilidade e comunicagdo com outros
dispositivos médicos, incluindo outros softwares ou dispositivos para
diagnésticos de uso in vitro.

[ J

Para os softwares que possuam uma interface (seja esta de
operagao, controle, ou etc.) de operagédo genérica com outros dispositivos médicos,
ainda que outros softwares, tem-se que esta informacgao deve ser explicitada, de forma
que seja possivel realizar uma analise de risco sanitaria mais abrangente do sistema.
Nestes casos, esses outros dispositivos médicos nao integram a notificagdo do
software, possuindo registro/notificagdo préprio na Anvisa.

A compatibilidade deve ser descrita e comprovada com testes
também para produtos comerciais que nao sao dispositivos médicos, mas que sao
usados pelo software, por exemplo, smartwatch, 6culos de realidade virtual, caAmeras,
monitores, smartphone etc., qualquer produto que precise ter uma configuragdo ou
caracteristicas técnicas e funcionais especificas para ser usado adequadamente com
o SaMD.

o Arquitetura de Software:

Neste tépico, espera-se que a empresa forneca diagramas capazes
de ilustrar a arquitetura do software elaborado. Conforme definido em padrdes de
engenharia de software, ha diversas ferramentas capazes de prover tal entendimento,
a exemplo do UML, tem-se os diagramas de classe, diagramas de componentes, entre
outros; todavia, existem, ainda, outras ferramentas capazes de ilustrar as relacées
entre os médulos do sistema em nivel de software. Devido a inexisténcia de
normativas com disposi¢cdes em contrario, a empresa pode apresentar diagramas que

foram empregados ao longo do desenvolvimento do projeto, mas que ndo empregam
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nenhum padréo formal, como se observa nas metodologias ageis de desenvolvimento.
Assim, o ponto mais relevante do tépico ¢ ilustrar, de alguma forma e por intermédio

e esquematicos, todas as relagdes entre os mddulos do sistema.

4.2.6 Arquitetura de Hardware (Vide Alerta 1): (Exemplo: Diagrama de Implementagdo - Na UML, do inglés Unified
Modeling Language, diagramas de implementacio modelam a arquitetura fisica de um sistema. Os diagramas de
implementagdo mostram os relacionamentos entre os componentes de software e hardware no sistema e a distribuigio
fisica do processamento. ATENGAQ: diagramas alternativos, porém de mesmo contetido, poderfio ser empragados para
ilustrar as relactes entre o software e os mdédulos de hardware)

4.2.7 Requisitos técnicos minimos e recomendaveis: (Informar se o software como dispositivo médico requer alguma
condigfio especial para funcionar adequadamente. Exemplo: memdria RAM de 2 GB, dependéncia de algum programa,
médule, biblioteca, sistema operacional, ete.)

4.2.8 Plataforma

[ pcC - Software Standalone [ pC - software para Web
[ pispositivo Mdvel (Smartfone, Tablet, etc.) [ Outros, especificar:

4.2.9 Tipo de ambiente destinado ao software como dispositivo médico
[J poméstico [ Hospital / Clinica

[ Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia

[ consultério/ Ambulatorio  [J Ambulancia

[ Outros, especificar:
4.2.10 Tipo de usudrio (paciente)

[ Adulto [ pediatrico [J nNeonatal [ outros, especificar:

4.2.11 Caracteristicas de seguranga (descrigio geral, ex.: controle de acesso, assinatura eletrénica, trilha de auditoria,
etc.)

4.2.12 Treinamento necessario para operagio (conhecimentos do sistema operacional, etc.)

4.2.13 Idioma do software como dispositive médico (tela, ajuda, etc.)

Figura 20 — Arquitetura de Hardware.

o Arquitetura de Hardware

Espera-se que a empresa fornega diagramas capazes de ilustrar a
arquitetura do hardware empregado no uso do software em questéo, ao longo de todo
seu ciclo de vida. Conforme definido em padrdes de engenharia de software, ha
diversas ferramentas capazes de prover tal entendimento, a exemplo do UML, tem-se
os diagramas de implementagao, entre outros. Apesar da forma néo ser essencial, o
relevante aqui € conseguir ilustrar, por intermédio de esquematicos, todos os
componentes de hardware empregados na operagdo do software e as
interdependéncias entre eles, como, por exemplo, o proprio computador, tablets,
smartfones, impressoras, gravadoras de firmware, placas de comunicagido serial,

maodulos celulares, dispositivos de hardware proprietarios, e etc.
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o Requisitos técnicos minimos e recomendaveis

A empresa deve apresentar os requisitos minimos de hardware
necessarios para que o sistema possa operar conforme estabelecido em seu
desenvolvimento, homologacao e produgéo. As informagdes deste topico devem ser
consistentes com os relatorios de validacdo presentes no relatorio técnico
consolidado, no sentido de que, por exemplo, ndo é cabivel, na auséncia de
justificativa técnica adequada, a homologagcao do sistema ter sido realizada em um
ambiente com configuragdes superiores aquelas recomendadas no presente topico.

Os requisitos técnicos minimos de produtos comerciais que nao sao
dispositivos médicos, mas que sao usados pelo software para atingir sua fungao
clinica devem ser apresentados neste item, por exemplo, smartwatch, 6culos de

realidade virtual, cdmeras, monitores, smartphone etc.

) Plataforma
A empresa deve informar em que plataformas seu sistema opera.
Vale a pena salientar que, para o caso do sistema empregar multiplos
dispositivos/plataformas, todos deverao ser informados, de forma a convalidar as

informacgdes apresentadas nos diagramas de software e hardware.

o Tipo de ambiente destinado ao software como dispositivo médico

Assinalar a categoria que melhor descreve o local ao qual o software se destina

a ser usado, conforme declarado pelo fabricante.

o Tipo de usuario (paciente)

Assinalar a categoria de paciente ao qual o software se destina a tratar,

conforme declarado pelo fabricante.

o Caracteristicas de Seguranga (descrigcao geral, ex.: controle de

acesso, assinatura eletrénica, trilha de auditoria, etc.).
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Tendo em vista a caracteristica sensivel das informagdes que

rotineiramente trafegam em softwares médicos, espera-se que estes

possuam mecanismos de seguranga da informagdo, como, por exemplo:
autenticacdo nos sistemas por intermédio de usuario e senha, autenticagao atraveés
de tokens, autenticacdo externa por auxilio de OTPs, log de registro e opera¢des no
sistema, garantia da integridade e autenticidade de informagdes com o auxilio de
assinaturas eletrénicas, garantia de sigilo com o auxilio de técnicas criptograficas,
dentre outros. Por 6bvio, cabe a empresa definir o nivel adequado de seguranga que
seu sistema necessita, apds avaliagdo conjunta do relatério de gerenciamento de
riscos elaborado; todo caso, € altamente desejavel que estas informagdes estejam
presentes no atual formulario de forma a reforcar as medidas de seguranca
empregadas no produto em analise.

Importante também informar como o produto atende as determinacdes da Lei
n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD) e quais mecanismos emprega para

garantir a segurancga dos dados protegidos.

o Treinamento necessario para operagao

A empresa deve informar que tipo de treinamentos sdo necessarios para operar
o software, conhecimentos do sistema operacional, etc.

. Idioma do software como dispositivo médico

A empresa deve informar quais tipos de idiomas estdo disponiveis para o

software.
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4.2.14 Requisitos de infraestrutura: (caso o software necessite de condicBes especiais de infraestrutura fisica e
ambiental para sua operagio correta e segura, sala, iluminagio especial, roupa etc.)

4.2.15 Verificag8o (Vide Alerta 1): (Sumdrio dos testes que foram realizados no software, incluidos os critérios de
sucesso/falha, e discriminadas as taxas de sucesso obtidas. A titulo de exemplo, poder-se-ia empregar o sumério dos
testes: unitarios; de integracio; de sistema e etc.)

4.2.16 Anomalias/Bugs nio resolvidos (Vide Alerta 1): (Indicar a existéncia de problemas sabidamente
existentes na versio atual do software e que ndo foram corrigidos. Complementarmente, indicar as implicagbes
destas possiveis falhas no gerenciamento de riscos do produto)

4.2.17 Informagdes sobre di \entos iados/administrados (cdlculo de dose etc)

A d. Arind

[J N&o se aplica, ndo ha 05 as550Ci; ou trados pelo software como dispositivo médico.

4.2.18 Informagdes sobre alarmes

[ Nio se aplica, o software como dispositivo médico ndo possui alarmes.

4.2.19 Adverténcias/Precaugdes

4.2.20 Contraindicagdes (caso o software ndo possa ser usado em uma certa faixa de idade ou enfermidade etc.)
] N&o se aplica

Em caso contraindicagdes existentes, descrever:

4.2.21 Efeitos adversos

[ N&o se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

Figura 21 — Requisitos de infraestrutura.

o Requisitos de infraestrutura

O presente item nao se confunde com o tépico 4.2.6 Arquitetura de
Hardware, tampouco com o item 4.2.7 Requisitos técnicos minimos e recomendaveis,
na medida em que aqueles definem as caracteristicas/requisitos de operacdo do
software isoladamente, ao passo em que este item faz alusao aos requisitos de forma
mais abrangente, podendo incluir, inclusive, elementos prediais, como, por exemplo,
a necessidade de uma sala cofre, de servidores de redundancia, ou mesmo controle
fisico de acesso aos ambientes de operagao do software, ou caracteristicas do

ambiente de uso, como luminosidade, ventilagao, ruido etc.
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o Verificagao

Ao longo do ciclo de desenvolvimento/vida de um software,
diversos testes devem ser realizados. Sob a 6ptica da engenharia de software, e com
foco nos sistemas elaborados no contexto da orientagcao de objetos (apesar de ser um
item perfeitamente aplicavel no desenvolvimento de sistemas estruturados), devem
ser elaborados testes capazes de validar todos os modulos individuais do sistema,
posteriormente, sua integracao individual e, por fim, a operagao do software e seus
modulos de forma sistémica, como que ocorre nos testes de homologagdo de um
sistema. Assim, espera-se que a empresa apresente uma lista com os nomes dos
testes realizados (sumario de testes), seus critérios de falha/sucesso e o percentual

de aprovacao obtido nestes.

o Anomalias/Bugs nao resolvidos

Para os softwares, e em oposi¢cao ao que pode acontecer com outros
dispositivos médicos, a realidade € que sempre ha anomalias ou bugs que n&o foram
devidamente tratados antes da data de langamento do produto, apesar destes serem
previamente conhecidos. Eventualmente, observar-se-a tal comportamento quando
da analise conjunta do relatério de gerenciamento de riscos que pode apontar a
aparente insignificancia da falha. A problematica se agrava quando observado que,
apesar do correto emprego de técnicas e metodologias de engenharia de software, a
complexidade de sistemas computacionais cresce de forma exponencial ao passo que
a codificagéo o faz de forma linear. Assim, é factivel que devido ao grande numero de
problemas encontrados em um software, em uma primeira versao, a equipe se
concentre nos problemas criticos que, quando resolvidos, seriam suficientes para
assegurar o bem-estar do paciente. Por fim, ainda que a pratica seja recorrente, todos
os problemas conhecidos, porém nao tratados devem ser apresentados neste topico

para uma analise mais completa do risco sanitario que o produto oferece.
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. Informagoes sobre medicamentos associados/administrados

Informar caso o software possua medicamentos associados/administrados. O
principio ativo precisa estar regularizado junto a ANVISA ou estar em processo de
regularizagao, o numero de regularizagéo ou do processo de regularizagao precisa

ser informado no formulario.

. Informagoes sobre alarmes

Informar os alarmes que o produto possui, modo de disparo (sonoro, visual,
combinagdo de formas), sua finalidade, condicbes de acionamento, ajustes,
silenciamento e método de medida usado para acionamento.

Informar também quais medidas sdo adotadas para mitigar o risco de
desligamento ou desabilitacdo do alarme pelo sistema operacional ou hardware,
exemplo: alerta nas instru¢gdes de uso, alerta na tela de uso, impossibilidade de

desabilitagao pelo sistema, sistema de alerta alternativo etc.

. Adverténcias / Precaugoes

Indicar as adverténcias e precaugdes que devem ser observadas para a

utilizacao correta e segura do software, conforme determinado pelo fabricante.

e Contraindicagoes

Especificar neste campo as contraindicagdes na utilizacdo do software. Marcar
o item como “nao se aplica” caso o software nao apresente contraindicagdes. OBS:
caso se selecione este campo, se a empresa for questionada devera ser capaz de

comprovar o informado por meio de estudos, testes e avaliagoes.

. Efeitos adversos

Especificar neste campo efeitos adversos observados na utilizagao do software.

Marcar o item como “nao se aplica” caso o software nao apresente efeitos adversos.
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OBS: caso se selecione este campo, se a empresa for questionada devera ser capaz

de comprovar o informado por meio de estudos, testes e avaliagdes.

- No preenchimento dos itens 4.2.5, 4.2.6, 4.2.15 e 4.2.16, a
empresa pode optar por empregar a expressao “Ver o anexo do
formulario de notificagdo”, e apresentar as informagdes
solicitadas em anexo, no presente formulario. Essa possibilidade
se justifica, pois os relatorios solicitados podem ser considerados
sigilosos pela empresa.

4.2.22 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do software como dispositive médico (indicar as normas
técnicas. Exemplo: normas IS0, IEC, AAMI, NIST, etc.)

4.2.23 Versdes associadas ao software como dispositivo médico
Manual:

Projeto:
Software:

4.2.24 Informagdes sobre assisténcia técnica

4.2.29 Composi¢io dos materiais que integram acessérios do produto e entram em contato com o paciente/operador

[ N3o se aplica
Caso existam acessorios que entram em contato com o paciente/operador, descrever:

4.2.30 Outras informagdes pertinentes

[J Ndo se aplica, ndo ha informactes adicionais que precisem sem informadas que nido constem em outros campos
deste formulario.

£ Caso este campo néo seja suficiente para apresentar todas as informacies sobre o produte, estes devem ser apresentadas sob forma de tabela, arguive
PDF, a gual deve ser anexada, eletronicamente a este formulario.

4.2.31 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas do software como dispositivo médico (imagens das telas do software) e seus acessérios, com seus
respectivos cédigos de identificacio, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem
possuir legendas para identificagdo.

Figura 22 — Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do software como dispositivo

médico.

o Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do software

como dispositivo médico

Listar as normas técnicas usadas para desenvolvimento e atendidas pelo
produto. Exemplos: normas ISO, IEC, AAMI, NIST, etc.
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o Versoes associadas ao software como dispositivo médico
Informar o numero da versao atual do manual do usuario, do projeto do software

e do software como dispositivo médico.

o Informago6es sobre assisténcia técnica

Informar enderecos, contatos e telefones das assisténcias técnicas, telefones

de call center, SAC e outras formas de assisténcia técnica ou ao consumidor.

o Composi¢ao dos materiais que integram acessoérios do produto

e entram em contato com o paciente/operador

Listar as partes que entram em contato com o paciente ou o operador € o

material de que sao feitas.

o Outras informagoes pertinentes
Informar outras informagdes que a empresa julgue pertinente, mas néo se

encaixaram em outros campos deste formulario.

. Imagens graficas do produto

As imagens graficas do software como dispositivo médico (imagens das telas
do software) e seus acessorios, com seus respectivos cédigos de identificagdo, devem
ser encaminhados em anexo. As figuras apresentadas devem possuir legendas para

identificagao.
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== ANVIS
| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Capitulo III-
Registro de Equipamentof

Médico e SaMD*
Classe de risco III e IV




4 CAPITULO IlI

4.1Registro de Equipamento e SaMD Classe de risco Ill e IV, conforme
Resolugéao - RDC n° 751/2022

Para o registro de Equipamentos médicos ou SaMD fabricados no Brasil ou
importados enquadrados nas classes lll e IV devem ser apresentados a Anvisa, 0s
seguintes documentos:

a) Formulario para registro de dispositivo médico, devidamente

preenchido, disponivel no portal eletrébnico da Anvisa.

b) Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl da Resolugao RDC
n°® 751/2022;
c) Para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo

fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou
espanhol ou acompanhada de tradugao juramentada, ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

d) Para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa
indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de
traducéao juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

e) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa ou
comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao;

f) Copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os
dispositivos médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela Anvisa em
regulamentos especificos;

g) Comprovante do cumprimento das disposi¢des legais determinadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

OBS: Além destes documentos devem ser observados os constantes no check-

list do peticionamento eletronico.
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4.2 Detalhamento dos Documentos

Na sequéncia, maiores explicagbes sdo fornecidas para os seguintes

documentos:
o Roétulo;
) Etiqueta Indelével,
° Instrucdes de Uso;
J Dossié Técnico;
o Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas

nos regulamentos técnicos;

o Carta de autorizacao de representag¢ao no Brasil;

. Certificado de Livre Comercio (CLC);

. Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle (CBPFC).
ROTULOS

O rétulo é uma identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem
do produto médico, devendo estar adequado ao tamanho da embalagem, seja ela
primaria ou secundaria.

Por meio do rétulo deve ser possivel identificar claramente o conteiudo da
embalagem, bem como a sua procedéncia. A sua importancia consiste em indicar
informagdes que permitam a rastreabilidade e procedéncia do equipamento médico,
além de outras que garantam o seu uso, manuseio € armazenamento de forma
adequada e segura. Por esta razao, os rotulos devem possuir um controle rigoroso na
sua confeccgao, alteracdo, armazenamento e distribuicdo, no processo produtivo do
equipamento.

As informacgdes constantes na rotulagem do produto devem conter, no minimo:
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1. Nome do Detentor do registro e fabricante legal do Dispositivo.

a) Para equipamentos ou SaMD nacionais: razao social e enderego do
detentor do registro e fabricante Legal do equipamento ou SaMD no Brasil, os quais
devem corresponder aos indicados no formulario de Registro de Dispositivo Médico;

b) Para equipamentos importados: razao social e endereco do detentor do
registro e fabricante legal no exterior, os quais devem corresponder, respectivamente,

formulario de Registro de Dispositivo Médico.

- A razao social e o enderecgo do fabricante legal nacional ou do detentor do
registro devem corresponder exatamente aos que estéo indicados na AFE

concedida pela Anvisa.

- Para os equipamentos médicos importados, em existindo terceirizagbes
totais ou parciais do processo produtivo e que estas estejam indicadas de
algum modo na rotulagem internacional do produto, na indicagao no rétulo
nacional devera constar apenas o nome da Unica empresa responsavel
pelo produto no exterior (fabricante legal), formalmente reconhecida pela
autoridade sanitaria do seu pais de origem. As empresas terceirizadas nao
deverdo ser indicadas no campo. A indicacdao de que etapas produtivas sao
terceirizadas devem constar somente no capitulo 6 do Dossié Técnico, item
do processo de fabricacdao (Fluxograma). O mesmo se aplica para os
equipamentos médicos nacionais que tenham etapas produtivas, parciais
ou totais, terceirizadas. Obs: A etapas de terceirizacdo somente devem ser
indicadas para os fabricantes considerados unidades fabris, onde se aplica
a Resolugao RDC n° 687, de 13 de maio de 2022.
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2. Informagées que permitam ao usuario identificar o dispositivo
médico e o conteudo de sua embalagem.

O rétulo deve conter descricdo do conteudo da embalagem, explicitando todas
as informagdes que possam identificar o equipamento:

a) O nome e modelo comercial do produto, idéntico ao informado no
formulario de Registro de Dispositivo Médico;

b) Os acessorios que acompanham o produto, incluindo os opcionais e
materiais de consumo com seus respectivos cddigos, ou outro numero que o0s

referenciem;

A

- Nas embalagens de equipamentos contendo dispositivos médicos que

possuam registro proprio na Anvisa (ex: gel condutor, papel termossensivel,
instrumental cirdrgico, kit de diagndstico, calibrador e controlador de uso in

vitro, etc.), deverao ser informados os seus respectivos numeros de registro.

OBS: As embalagens e rétulos originais dos produtos com registro préprio
na Anvisa e que sejam inseridos na embalagem do equipamento, ndo podem
sofrer modificagdes em relacdo ao que consta no processo de registro destes
produtos. Caso estes numeros ndo estejam disponiveis, informar que os
produtos em questao possuem numero de registro préprio na Anvisa e néo

sdo parte integrante do registro do equipamento.
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c) Materiais de apoio que acompanham o produto, tais como manuais,
produtos para sua montagem e protegéo, entre outros;

d) Especificagdes e caracteristicas técnicas do equipamento, tais como:
partes integrantes, dimensdes, peso, volume, tensdo e frequéncia de rede para
alimentagao elétrica, poténcia de consumo elétrico, limites de temperatura para
operacao, radiacido, quantidade de unidades ou outras informagdes caracteristicas do
produto. Deve ser utilizado o Sistema Internacional de Unidades — Sl, nas referéncias

pertinentes.

A

- Quando o produto possuir bateria, incluir: tipo de bateria,

tenséo, vida util, autonomia, tempo minimo para recarga total.

3. Para produtos estéreis, a palavra “Estéril’ devera aparecer, em

destaque, na rotulagem.

O rétulo deve conter, quando for aplicavel, informagao a respeito da esterilidade
do produto, informando claramente se 0 mesmo é fornecido estéril ou nao. O método
de esterilizagao utilizado no processo também deve ser informado.

Simbolo normalizado para tal indicacdo, a exemplo do indicado na norma
técnica ABNT NBR ISO 15223, pode ser utilizado, desde que, nas instrugcdes de uso

do produto seja incluido o significado deste simbolo.
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A

- Para os produtos fornecidos estéreis, adverténcia de nao utilizar

o produto em caso de violagao ou deterioragdo da embalagem,

deve ser indicada de forma clara e em destaque.

4. O rétulo deve indicar o numero de série/lote do produto que esteja no
interior da embalagem.
O numero de série do equipamento é requisito sanitario essencial e necessario

para sua rastreabilidade.

A

- Devem ser indicados os numeros de série/lote dos acessorios que

acompanham o equipamento (ex: transdutor de ultra-som, sensores
de oximetria etc.).
- O nimero de série do equipamento devera constar em seu corpo

e em sua embalagem (ver item de Etiqueta Indelével).

5. O rétulo deve conter indicagées sobre a data de fabricagcao do
dispositivo e prazo para uso ou data de validade para dispositivos com
caracteristicas pereciveis (ex. esterilidade).

Os equipamentos e acessoérios que possuam validade determinada devem ter
esta informacgao indicada em seus respectivos rotulos.

Para dispositivos nédo pereciveis deve no minimo constar a data de sua
fabricagao, considerando pelo menos més e ano.

Dispositivos que sejam fornecidos estéreis devem ter rétulos que indiquem a
data de realizacao da esterilizacio ou fabricacao e a data de validade da esterilizacao,

data limite para o uso do dispositivo.
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6. Indicagao de produto de uso unico.

Dispositivos que, por caracteristicas de projeto, devam ser descartados apds o
primeiro uso devem ter esta informacédo indicada em seus rétulos, de forma clara e

destacada.

A

- Alindicagao de “proibido reprocessar” s6 devera ser incluida no rétulo
quando atendidas as disposigdes da RESOLUCAO - RDC N° 156, DE
11 DE AGOSTO DE 2006.

- Para produtos enquadrados como passiveis de reprocessamento,

conforme RDC Anvisa n° 156/06, a critério do fabricante ou importador,
o rétulo podera conter a seguinte indicagao “O fabricante recomenda

0 uso uUnico”.

7. As condigcoes especiais de armazenamento, conservagiao e/ou
manipulagao do dispositivo médico devem estar descritas no rétulo.

As informagdes sobre condigbes de armazenamento (ex: empilhamento
maximo de caixas, proteger da chuva, fragil, este lado para cima, temperatura maxima
e minima de armazenagem, etc.) devem ser inseridas na rotulagem do equipamento

meédico, quando aplicavel.

A

- Caso seja necessario observar condicbes ambientais especificas

(temperatura, pressdo e umidade) para o armazenamento, conservagao ou
manipulagao do produto, estas condigbes devem ser indicadas de forma clara

na rotulagem.

- Simbolos normalizados (ex. simbolos indicados na norma técnica ABNT NBR
ISO 15223) para as condi¢des de armazenamento, distribuicdo, manipulacao e
outras condi¢cdes podem ser utilizados, desde que, nas instrugdes de uso do

produto sejam incluidos os significados destes simbolos.
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8. As instrucoes para uso correto e seguro do dispositivo médico devem
estar descritas no rétulo.

Sendo possivel, inserir as instrugdes de uso do produto em sua embalagem.
Em caso de nao haver esta possibilidade, indicar que deve ser consultado o
documento acompanhante (instru¢cdes de uso). Ex.: “Ler Manual do Usuario antes de
fazer uso do equipamento”.

9. Todas as adverténcias e/ou precaugcoes a serem adotadas para o uso
seguro do dispositivo devem estar descritas no rétulo.

Impreterivelmente, as precaugdes e adverténcias referentes ao
armazenamento, distribui¢cao e esterilidade do produto devem constar na embalagem.

As demais adverténcias e precaucdes associadas ao produto devem ser
inseridas nos documentos acompanhantes (instru¢gdes de uso), podendo também
constar na embalagem, quando possivel.

10. Em casos de produtos fornecidos estéreis, o método de esterilizagao
(ETO, vapor umido, raios gama, etc.) utilizado pelo fabricante deve ser
informado no rétulo.

No caso do produto nao ser fornecido estéril, mas necessitar de esterilizagao
prévia antes do uso deve ser informado, em seu rétulo, que método deve ser utilizado.

11. O rétulo deve conter o nome do responsavel técnico da empresa
solicitante do registro, legalmente habilitado para a fungao, assim como o seu
numero de inscrigao e sigla do seu respectivo conselho profissional, tudo em
perfeita correspondéncia ao que consta na AFE da empresa.

12. O rétulo deve conter campo para inser¢gao do numero de registro do
produto médico, precedido da sigla de identificagao da Anvisa (ex: Registro

Anvisa n ......ccccceeeeee. )-
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A

- Para embalagens que contenham mais de um dispositivo médico, com

numeros de registro diferentes, todos os niumeros de registro devem figurar|

na embalagem geral, embalagem mais externa.

Consideracoes Gerais para Rotulagem do Equipamento Médico:

. As informagbes do modelo de rotulagem estéo descritas no artigo 46 e
47 da Resolucao - RDC n° 751/2022.
o As informacdes impressas no rotulo do produto devem ser legiveis e

redigidas em lingua portuguesa.

o No caso de registro de familia de equipamentos médicos, devem ser
apresentados os modelos de rotulos para todos os produtos integrantes da familia,
podendo estes rétulos ser apresentados na forma individual (um rétulo para cada

produto da familia) ou coletiva (um rétulo para toda a familia).

Para os rétulos coletivos, devera ser possivel ao usuario identificar exatamente,
dentre a relacdo de modelos indicados, qual o que se encontra no interior da
embalagem.

o Os acessorios que estejam inseridos no registro do equipamento devem
possuir rétulo para sua embalagem de comercializagéo, indicando claramente a
exclusividade de uso com o equipamento em questdo e o n° de registro deste
equipamento.

o Por limitacdo de espaco fisico no rotulo, podem estar contidas apenas
no Manual do Usuario:

= Instrucdes de uso;

] Especificagdes e caracteristicas técnicas do produto, exceto os
relativos a alimentacao elétrica; e

. Adverténcias e precaucgdes, relativas a utilizagao do equipamento.

Entretanto, o rétulo deve indicar, por exemplo: “‘Ler Manual do Usuario antes
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de fazer uso do Equipamento” ou simbolo correspondente.

A

- De acordo com o Cdédigo de Defesa do Consumidor, Lei n°® 8.078, de

11 de setembro de 1990, artigo 31, a apresentagéo de produtos deve
assegurar informacdes corretas e claras, precisas, ostensivas e em
lingua portuguesa sobre dados como a origem do produto. Sendo
assim, na rotulagem deve constar a origem de fabricagdo do
equipamento, indicando minimamente o pais de origem da unidade
fabril.

Etiqueta Indelével

A etiqueta indelével®> deve ser de tamanho e proporgdo tal que possa ser
afixada (indelevelmente) ao equipamento. Devera conter as seguintes informagdes:

a) identificacdo do fabricante legal (razdo social ou marca), conforme
indicado no formulario de Registro de Dispositivo Médico;

b) identificacdo do produto (nome e modelo comercial) conforme indicado
no formulario de Registro de Dispositivo Médico;

c) numero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do
equipamento;

d) numero de registro do produto na Anvisa.

A diferenca entre a etiqueta indelével e o rétulo, além da quantidade minima de
informacgdes, € que o rétulo é afixado na embalagem do produto e a etiqueta indelével
deve ser afixada diretamente ao corpo do equipamento.

2 As informagdes de etiqueta indelével podem estar disponibilizadas em mais

de uma etiqueta, desde que, todas sejam indeléveis e afixadas em local visivel.
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- Esta etiqueta serve para possibilitar ao usuario identificar o produto
com as informagdes minimas necessarias. Assim como o rétulo da
embalagem, esta também é fundamental para garantir a rastreabilidade
e procedéncia do produto.

- Nos equipamentos, a etiqueta indelével geralmente contém, também,
outras informagdes, principalmente sobre a alimentacdo elétrica:
tenséo, frequéncia, poténcia, corrente, perigo de choque elétrico, etc. E
ainda, as informagdes exigidas pelas normas técnicas da ABNT
aplicaveis a estes equipamentos.

- No caso de equipamento médico, a etiqueta indelével deve ser fixada
em local visivel na parte externa dele. Comumente, é afixada em sua
parte traseira.

- Os acessodrios incluidos nos registros do equipamento médico,
também deverdo conter etiquetas indeléveis, respeitados os fatores

limitantes para fixagao delas.
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Fatores limitantes para a fixagao da etiqueta indelével

a) Caracteristicas fisicas do produto — alguns produtos possuem
caracteristicas que impossibilitam a fixacdo da etiqueta indelével, seja por ser
implantavel, pelo tamanho reduzido, composigao do material ou outras, intrinsecas ao
produto (exemplo: aparelho auditivo intra-auricular, etc.). Neste caso, sera exigida

inscricao de identificagdo do fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade.

b) Produtos fornecidos estéreis — produtos que sejam fornecidos
estéreis, prontos para uso (ex: marca passo cardiaco implantavel, bomba de infusdo
implantavel, etc.), estdo dispensados de possuir etiqueta indelével afixadas ao seu

corpo, devendo, no entanto, té-la afixada em sua embalagem primaria.

Em ambos os casos, estes produtos devem, no minimo, ter gravados ou
afixados em seu corpo, o numero de série/lote e identificagcao do seu fabricante
(marca, logotipo ou nome) para fins de garantia da sua rastreabilidade.

OBS: Excluem-se destes requisitos os equipamentos de uso unico nao

implantaveis..
Instrugdes de Uso

As instrugoes de uso do dispositivo médico correspondem ao Manual do
Usuario, prospectos ou outros documentos, que apresentam informagoes
necessarias para a utilizagdo correta e segura do equipamento. Estes
documentos devem ser, impreterivelmente, redigidos em lingua portuguesa e de facil
entendimento, com linguagem adequada ao publico ao qual se destina. Verificar que
nem todos os itens indicados na Resolugéo se aplicam necessariamente a todos os
equipamentos, assim a empresa devera fazer uma analise critica, considerando para
isto o Gerenciamento de Risco do seu produto, para avaliar quais itens sdo aplicaveis
ou n3o. E intuito deste Manual reduzir a quantidade de exigéncias nos processos de
registro, contudo se a empresa deixar de abordar algum item da Resolugdo que a
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Anvisa julgue ser necessario, exigéncia solicitando esclarecimentos serao exaradas.

A Resolugdo RDC n°® 751/2022 estabelece regras para disponibilizagdo de
instrucdes de uso em formato n&do impresso de dispositivo médico, estabelecendo
requisitos para tal e o conteudo destas instru¢cdes. Esta Resolugdo permite a
disponibilizagao de instrugdes de uso em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet
ou outro formato que contemple todas as exigéncias desta Resolugao. Ela também
proibe a disponibilizacdo exclusiva das instrucdes de uso em formato nao impresso
para os seguintes produtos:

I.equipamentos de uso em saude que tenham indicagao de:

a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servigo de atencéo

domiciliar - SAD; e

b) operagao por leigos, independentemente do local de utilizagéo;

Il.materiais de uso em saude utilizados por publico leigo;

No caso de SaMD, se a distribuicdo do software for virtual, a empresa esta
dispensada da apresentacéo fisica, do rétulo e das instrucdes de uso.

As instrucoes de uso apresentadas a Anvisa, no processo de registro do
equipamento, devem corresponder fielmente as que serao entregues ao usuario
do produto, pelo menos, no que diz respeito ao seu conteudo. Fica dispensada,
apenas, a apresentagado do documento na sua diagramacgao e impressao final.

O modelo de instrucdes de uso deve fornecer informacgdes a respeito de versao
e ano do documento, obedecendo aos critérios do procedimento de “controle de
documentos” do Sistema de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa. Sendo o
equipamento passivel de certificagdo no ambito do SBAC (INMETRO), a verséo do
manual apresentado deve corresponder ao constante no Certificado de Conformidade
apresentado.

Quando informacgbes sobre atividades de manutencdo ou instalacao do
equipamento, que possam ou devam ser executadas pelo proprio usuario,
estiverem disponiveis apenas no Manual de Servicos, prospectos ou outros
documentos, estes também deverao ser apresentados a Anvisa.

O modelo das instrugdes de uso deve conter, no minimo, as seguintes

informacgdes:
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1. Informagoes constantes no rétulo.

As informacodes do rétulo devem ser incluidas nas instrugdes de uso do produto,
inclusive as que, por algum motivo, ndo puderam ser apresentadas nos rétulos e na
embalagem.

As informacdes sobre numero de série/lote, validade e data de fabricagao, e

nome do responsavel técnico estao dispensados de figurarem nas instru¢des de uso

do produto.

Ressalta-se a importancia das seguintes informagdes:

v As informagoes necessarias para que o usuario possa identificar o
produto:

a) Informagdes graficas, tais como figuras ou fotos inteligiveis, que

possibilitem visualizar o equipamento e seus acessorios;

b) Descrigcao resumida dos fundamentos da tecnologia do equipamento;

c) Relagédo dos acessoérios que acompanham o equipamento ou que séo
recomendados para o uso com ele, bem como os seus codigos ou n°® de controle que
os representem, assim como de todos opcionais e materiais de consumo por ele
utilizados;

d) Caodigo ou numero de controle que referencie o equipamento.

e) Relacédo dos materiais de apoio que acompanham o produto, tais como
manuais, termos de garantia, produtos para sua montagem e protecao, entre outros.

f) Especificagdes e caracteristicas técnicas do produto, tais como
composic¢ao, dimensdes, peso, volume, tensdo e poténcia elétricas, limites de
temperatura, pressdo ou fluxo, radiagdo, quantidade de unidades ou outras
informagdes e caracteristicas do produto, utilizando o Sistema Internacional de
Unidades.
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v Formas de utilizacao do produto:

a) A identificagdo e fungdo de cada controle, comando e alarme do
equipamento,

b) Os procedimentos técnicos necessarios para o usuario ou operador
conectar, manusear e utilizar os acessorios com o equipamento, incluindo
informagdes graficas, tais como figuras ou fotos inteligiveis, para melhor entendimento
da descrigao dos procedimentos;

c) A descricdo dos procedimentos para uso e operagao completa do
equipamento;

d) Se necessaria, a indicagdo de que o equipamento somente pode ser
usado ou operado por profissional com habilitacdo definida ou que possua treinamento

especifico providenciado pela empresa.

A

- Para os equipamentos que possuam suportes ldgicos (soffwares) em

lingua estrangeira, as instru¢des de uso devem trazer informagdes
detalhadas a respeito de cada tela de comando e barra de controle,
redigidos em lingua portuguesa, de forma que possibilite ao usuario a
utilizagdo correta e segura do equipamento. O mesmo se aplica as fungdes
dos controles, comandos e indicadores de operagdo utilizados no
equipamento.

- Equipamentos que necessitem de alarmes visuais ou sonoros,
decorrentes de caracteristicas de sua tecnologia ou finalidade, devem
apresentar, em suas instrugdes de uso informagdes sobre estes alarmes,
claramente descritas, incluindo informagdes detalhadas sobre como
proceder para os testes periddicos de verificagdo dos mesmos. A
Resolugdo Anvisa RDC n° 848/2024 devera ser consultada para
atendimento desta exigéncia, no que diz respeito, a identificacdo destes

equipamentos.
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v As adverténcias e precaugdes a serem adotadas para o uso do
equipamento, seu transporte, manipulagcao e armazenamento, incluindo a
adverténcia para os equipamentos que somente podem ser utilizados sob prescricao
meédica ou sob sua supervisio.

2. Indicagao, finalidade de uso, efeitos colaterais e contraindicagoes
do equipamento médico.

As instrucdes de uso devem conter informag¢des sobre o desempenho do
equipamento atribuido pelo fabricante, o que inclui:

a) a indicacgao, finalidade ou uso a que se destina o equipamento, incluindo
0 publico a quem se destina e o ambiente de utilizacao;

b) os efeitos secundarios ou colaterais;

c) as contraindicagoes.

3. Operagdao conjunta com outros dispositivos médicos
(compatibilidade com outros produtos).

Caso um equipamento médico deva ser instalado ou conectado a outros
produtos para funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas
informacdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas que possibilitem
identificar os produtos que podem ser utilizados com este equipamento, de forma a se
obter uma combinacgao segura;

O Manual de Uso deve trazer todas as informacdes necessarias sobre os
produtos compativeis com o equipamento médico, incluindo as especificacbes
técnicas destes produtos e se necessario, indicagdo de marcas e fornecedores dos

mesmos.

4. Instalagdao, manutencao e calibragcao do dispositivo médico.

As instrugdes de uso devem conter todas as informagdes que possibilitem
comprovar se um dispositivo médico se encontra bem instalado e pode funcionar
corretamente e com seguranga. Devem ser indicadas informagdes sobre instalagao,
manutencao corretiva, manutengao preventiva e calibragao do produto, detalhadas na

forma descrita a seguir:
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v Instalagao

Quando o equipamento puder ser instalado pelo préprio usuario, as
informacdes devem conter:

a) Descricdo dos procedimentos técnicos necessarios para realizar a
instalagao do equipamento, incluindo informagdes graficas, tais como figuras ou fotos
inteligiveis, para melhor entendimento da descri¢ao;

b) Orientagdes suficientes e adequadas que possibilitem ao usuario
comprovar se 0 equipamento se encontra bem instalado e pode funcionar
corretamente e com seguranca. Incluindo supostos defeitos, suas causas e acoes
corretivas a serem adotadas em cada caso;

c) Especificagdes minimas de infraestrutura fisica, elétrica, hidraulica e de
gases, quando for necessario ao funcionamento correto e seguro do equipamento.

d) Especificagbes minimas de condicbes ambientais (temperatura,
pressao, umidade, controle de estatica, controle de interferéncia eletromagnética, etc.)
necessarias ao funcionamento correto e seguro do equipamento. Caso seja
necessario o controle constante destas condicdes, informacdes a este respeito devem
constar nas instrugdes de uso;

e) Referenciar as normas técnicas de instalacdes fisica, elétrica, hidraulica
e de gases que devem ser observadas para a correta instalagao do produto.

No caso de instalacido realizada por assisténcia técnica autorizada, as
informacdes devem conter:

a) A indicacdo de que a instalacdo sera realizada exclusivamente por
assisténcia técnica autorizada e os dados para acessar esta assisténcia;

b) As especificagdes de infraestrutura fisica, elétrica, hidraulica e de gases,
entre outras condi¢gdes, que o usuario deve prover para instalagao do produto;

c) Referenciar as normas técnicas de instalacdes fisica, elétrica, hidraulica
e de gases que devem ser observadas para a correta instalagdo do produto;

d) Especificagbes minimas de condigcbes ambientais (temperatura,
pressao, umidade, controle de estatica, controle de interferéncia eletromagnética, etc.)
necessarias ao funcionamento correto e seguro do equipamento. Caso seja
necessario controle constante destas condicoes, informacdes a este respeito devem

constar nas instrugdes de uso.
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v Manutencao Corretiva

As instrucbes de uso devem conter os dados necessarios para acessar as
assisténcias técnicas autorizadas a realizar a manutengao corretiva do equipamento
meédico.

Também devem estar descritas as condigdes e prazos do Termo de Garantia
da assisténcia técnica do produto e, quando aplicavel, dos acessorios, obedecendo
as determinacgdes do Cddigo de Defesa do Consumidor - CDC (Lei n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990).

No caso de manutengdes corretivas que possam ser realizadas pelo proprio
usuario, informar detalhadamente, no Manual do Usuario ou em outro documento (ex.:
Manual de Servigos), os procedimentos para esta atividade, incluindo figuras ou fotos

inteligiveis e onde adquirir as partes e pecgas para reposigao.

A

- O Manual de Uso deve alertar ao usuario que a utilizagdo de prestadores

de servigos ou substituicdo de pegas nao indicados pelo fabricante do

equipamento é de sua inteira responsabilidade.

Manutencgao Preventiva e Calibragao3.

As instrucdes de uso devem conter a descricdo de todas as acbes de
manutengdes preventivas e calibragao a serem executadas pelo usuario para garantir
o funcionamento correto e seguro do produto:

a) A natureza e a frequéncia das manutencdes preventivas e da calibragao;

b) Os procedimentos técnicos necessarios para efetuar a manutencao
preventiva e a calibracao, incluindo informagdes graficas, tais como figuras ou fotos,

para melhor entendimento descrigao dos procedimentos.
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- Quando houver necessidade da utilizagdo de assisténcia técnica
autorizada para realizagao de procedimentos de manutengéo preventiva,
manutencgao corretiva e calibragao, adicionais as agdes executadas pelo
usuario, as instru¢des de uso devem explicitar esta necessidade e informar
a natureza e a frequéncia destes procedimentos, além de fornecer o contato

das assisténcias técnicas indicadas para cada atividade.

- Nas instru¢des de uso deve ser ressaltada a importancia da garantia da
rastreabilidade da calibragdo realizada, seja esta realizada pelo proprio
usuario, pela assisténcia técnica autorizada ou por terceiros. Para
parametros que possuam padrdes rastreaveis dentro da Rede Brasileira de

Calibragdo — RBC, a sua calibragido devera ser rastreada neste ambito.

3 Embora a calibragdo possa ser inserida dentro da definigdo da Manutengéo
Preventiva, esta atividade é destacada neste item para chamar atencdo para sua
importancia.

5. Equipamentos médicos implantaveis.

No caso de equipamento médico implantavel, as instrucdes de uso devem
conter informacbes sobre as situacbes e condicdes nas quais este pode ser
implantado, assim como sobre os cuidados a serem observados pelos usuarios destes
produtos de modo a evitar riscos quando o mesmo for submetido a determinadas
situacdes ou condigdes.

6. Interferéncia com outros dispositivos médicos em investigagoes
ou tratamentos especificos.

Caso o equipamento médico ndo possa ser utilizado simultaneamente com
outro produto em um mesmo paciente, devido a caracteristicas de seu projeto ou
particularidades de sua tecnologia, esta informacéao deve estar clara e destacada nas
suas instrucdes de uso.

7. Danos na embalagem de dispositivos médicos fornecidos estéreis
e métodos adequados para reesterilizagao.

No caso do produto médico entregue para consumo na condigcao de estéril, as
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instru¢cdes de uso devem informar, em caso de danos na embalagem protetora da
esterilidade:

a) Os riscos que acarretam o uso do produto estéril cuja embalagem
protetora foi violada ou danificada. Além de recomendar o seu descarte imediato, caso
nao seja possivel a reesterilizagao;

b) Os métodos adequados de reesterilizagao, quando o produto puder ser
reutilizado ou reesterelizado, em decorréncia de danos da embalagem ou outros
fatores que tenham comprometido a sua esterilidade;

c) As recomendacdes para descarte, quando o produto for de uso unico.

8. Métodos de |Ilimpeza, desinfeccao, acondicionamento e

reesterilizagao.

Caso o fabricante do equipamento médico determine que o equipamento, suas
partes e acessorios, possam ser reutilizados, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizacao, incluindo a limpeza, desinfecgao, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizacdo, devem ser inseridas nas instrugdes de
uso do equipamento.

Também devem ser informados os saneantes recomendados para estas
atividades que ndo comprometem a integridade do equipamento e seus acessorios.

Para produtos n&o estéreis, mas que necessitem ser esterilizados antes do uso,
ou produtos que possam ser reesterilizados, as instrugdes de uso devem conter:

a) Os procedimentos de limpeza e desinfecgao, além da forma adequada
de acondicionamento antes, durante e depois de sua esterilizagao;

b) Os métodos de esterilizagao que podem ser utilizados;

c) As restricbes quanto ao numero de reesterilizagdes que podem ser
realizadas sem comprometer a seguranga do equipamento.

Estas instrucbes devem ser suficientemente detalhadas para assegurar que,
quando corretamente executadas, o produto mantenha o desempenho e a seguranga,

conforme estabelecido pelo fabricante.
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A\

- A indicagao de ‘proibido reprocessar’ s6 devera ser incluida nas

instrugdes de uso quando atendidas as disposicdes da Resolucao -
RDC n® 156, de 11 de agosto de 2006, ou outra que venha a substitui-

la.

- Para produtos enquadrados como passiveis de reprocessamento,
conforme Resolugdo - RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006, a
critério do fabricante ou importador, as instru¢des de uso poderéo

conter a seguinte indicagao: “O fabricante recomenda o uso Unico”.

9. Procedimentos necessarios antes do uso do equipamento médico.

Todos os procedimentos a serem adotados antes de utilizar o equipamento
meédico devem estar descritos nas suas instrugdes de uso, o que inclui procedimentos
clinicos de preparacao do paciente e procedimentos técnicos e operacionais para
preparar o equipamento para uso (ex: esterilizacao, teste de alarmes, calibragao,
montagem, configuracdo de parametros, etc.).

No caso do equipamento exigir o uso por profissional qualificado, deve ser
mencionado explicitamente a obrigatoriedade e a forma de qualificagdo exigida
(médico, enfermeiro, odontélogo, fisioterapeuta, participante de curso oferecido pela
empresa etc.).

10. Equipamentos médicos emissores de radiagao para fins médicos.

As instrugdes de uso do equipamento que emita radiacdes para fins médicos
devem conter informacdes detalhadas, sobre a:

a) Natureza;

b) Tipo;

c) Intensidade; e

d) Distribuicdo da radiagao.

As instru¢cdes de uso também devem incluir informag¢des sobre as contra-
indicagdes e precaugdes, os meios de prote¢ao do paciente e do operador, as formas

de evitar manipulagdes erréneas e de eliminar riscos derivados do equipamento.
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11. Precaugodes a adotar em caso de alteragao do funcionamento do
equipamento médico.

Quando uma alteragao do funcionamento implicar em risco a saude e puder ser
identificada pelo paciente, operador ou terceiros, informag¢des claras de como
proceder devem estar indicadas nas instrucoes de uso (ex: tabela de troubleshooting
— Resolucao de problemas).

Atencao especial deve ser dispensada aos equipamentos destinados a
utilizagao por leigos ou profissionais ndo habilitados (ex: glicosimetros domésticos).
As instrugdes de uso destes equipamentos devem prover as informagdes necessarias
de como proceder em caso de alteragao de funcionamento, da forma mais clara e
direta possivel.

12. Precaugoes a adotar referentes a exposicao do equipamento
médico a condigdes especiais.

Caso um produto seja sensivel a condicbes ambientais razoavelmente
previsiveis em situa¢gdes normais de uso (temperatura, pressdo, umidade, etc.),
influéncias eletromagnéticas, descargas eletrostaticas, aceleragéo, trepidacao, fontes
de ignicao, entre outros, precaucdes a adotar, referentes a exposi¢cao do produto a
estas situagdes devem ser indicadas nas instrugdes de uso.

13. Informagoes sobre o(s) medicamento(s) e gases medicinais que o
equipamento médico se destina a administrar.

Equipamentos médicos destinados a administracdo de medicamentos (ex:
Bombas de Infusdo) devem ter indicados em suas instru¢gées de uso os tipos de
medicamentos que podem ser administrados pelo equipamento em questao.

Caso haja alguma restricdo com relagdo a escolha de algum medicamento,
devido a caracteristicas fisico-quimicas de substancias que o integre, esta informagéao
devera figurar claramente nas instrugées de uso do equipamento.

Deve ficar claro nas instrucbes de uso que estes medicamentos nao estéao
incluidos no registro do equipamento médico e devem ter registro préprio na Anvisa.

14. Precaugodes para descarte e eliminagao do produto médico e suas
partes.

Equipamentos médicos, partes ou residuos destes que apresentam risco
associado a sua eliminacido, devem conter em suas instru¢cées de uso precaucoes a

adotar em caso de eliminacao e descarte destes produtos. A Resolugcado - RDC n°222,
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de 28 de margo de 2018 deve ser considerada, bem como outras legislagdes
sanitarias ou ambientais que versem sobre este assunto.

15. Medicamentos incorporados ao produto médico como parte
integrante deste.

As instrucbes de uso de produto médico que tenha farmaco como parte
integrante do produto, devem conter informacdes referentes ao farmaco, previstas na
legislacdo que rege estas substancias, informando inclusive o numero de registro do
farmaco na Anvisa.

16. O nivel de precisdao atribuido aos equipamentos médicos de
medicao.

Equipamentos médicos que realizem medidas de parametros fisioloégicos ou
outros parametros de interesse a saude (ex: analisadores bioquimicos, monitores
fisiolégicos, analisadores de gases, etc.) devem indicar em suas instru¢des de uso os

limites de precisado e exatidao associadas as medidas realizadas.

Consideracoes Gerais das Instrucoes de Uso do Equipamento Médico

- As informacdes referentes as instru¢des de uso estdo descritas no artigo 48
da Resolugao - RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022.

- A Resolugao - RDC n° 848, de 6 de margo de 2024, que trata dos requisitos
essenciais de seguranga e desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos, também
apresenta requisitos que devem figurar nas instru¢des de uso e rotulagem.

- As informagdes contidas nas instrucoes de uso devem estar escritas em
portugués e serem inteligiveis ao nivel de conhecimento dos usuarios ao qual o
equipamento médico se destina.

- Quando a solicitagdo de registro corresponder a uma familia de dispositivos
médicos, a empresa deve apresentar as informagdes descritas acima para todos os
modelos da familia, na forma de manual individual ou coletivo. No caso de manual
coletivo, este deve conter as informacdes correspondentes a todos os modelos,
destacando as suas particularidades (semelhangas e diferengas). Uma tabela

comparativa entre os modelos devera ser apresentada no manual coletivo.

- As instrugdes de uso de equipamentos de autoteste ou autoadministracéo
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devem ter cuidados especiais, principalmente no que diz respeito: a descricdo da
forma correta e segura de utilizagdo; a indicagao especifica da finalidade de uso; a
inteligibilidade da informacdo; a indicagdo clara de cuidados, adverténcias e
precaugdes, seja no Manual de Utilizagdo ou por etiquetas afixadas sobre o
equipamento; a outras informacdes que acarretem, direta ou indiretamente, na
segurancga do equipamento.

- O equipamento, e seus acessorios, devem ter indicado nas instru¢des de uso
ou no Manual do Usuario seus respectivos codigos ou outros numeros de controle que

os referenciem.

Dossié Técnico

O Dossié Técnico sdo documentos que descreve os elementos que compdem
o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e informacgdes
adicionais. Nestes documentos deve apresentar informagbdes sobre o projeto do
equipamento, enfatizando informagdes como: composi¢ao e qualidade dos materiais,
acessorios que o integram, descrigao técnica do principio de funcionamento, revisdes
bibliograficas e estudos relacionados a tecnologia empregada, forma de apresentagao
do equipamento, adverténcias técnicas, etapas de processos produtivos criticos para
a seguranca do equipamento, relatérios de testes e validagbes realizadas para
aprovagao do projeto, dentre outros.

O Dossié Técnico deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitacdo de
registro de equipamentos e SaMD (Produtos classe de risco Ill e IV). Para os
dispositivos médicos sujeitos a notificagao (Produtos classe derisco | e Il), este Dossié
Técnico deve estar de posse da empresa detentora da notificagao.

Conforme artigo 57 da RDC n°® 751/2022, o dossié técnico deve ser estruturado
em Capitulos, conforme descrito no Anexo Il desta Resolugdo, dos quais deve ser

composto pelas seguintes informagdes:
1. Descrigao detalhada do dispositivo médico, incluindo:
a) Nome e modelo comercial do equipamento médico, conforme declarado

no Formulario de Registro de dispositivo médico;
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b) Informagdes graficas, tais como figuras ou fotos, que possibilitem

visualizar o equipamento, e seus acessorios;

c) Descrigao detalhada dos materiais que entram em contato com o corpo

humano e que compdem o equipamento médico, apresentando resultados de testes

fisicos, quimicos e biolégicos (biocompatibilidade, esterilidade, pirogenicidade,

irritabilidade, toxicidade) e de mutagenicidade;

d) Descricdo detalhada dos fundamentos, fisicos, quimicos e bioldgicos,

da tecnologia do equipamento.

JAN

- Para os equipamentos que administrem ou troquem algum tipo de energia
com o corpo humano, devem ser descritos detalhadamente quais os efeitos
fisiologicos desejaveis e indesejaveis desencadeados decorrentes da
interacdo com esta energia.

- Para os equipamentos destinados ao diagndstico, devem ser descritos a
forma e o principio fisico pelo qual o equipamento realiza o diagndstico
especificado.

- Para equipamentos associados a novas tecnologias ou que incorporem
inovagdes tecnoldgicas, devem ser indicadas e comentadas as referéncias
bibliograficas e estudos associados a tecnologia do produto em questao.

- A descrigcao detalhada do dispositivo médico deve ser compativel com as

apresentadas no rétulo e nas instrugdes de uso.

e) Relagao dos acessorios destinados a integrar o produto, assim como de

todos os opcionais e materiais de consumo por ele utilizados. O equipamento, e seus

acessorios listados, devem ter indicados seus respectivos codigos ou outros numeros

de controle;
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A

- As embalagens de equipamentos contendo dispositivos médicos que

possuam registro préprio na Anvisa (ex: gel condutor, instrumental

cirargico, kit de diagnéstico, calibrador e controlador de uso in vitro, etc.),

deverao ser informados os seus respectivos nimeros de r:gistro.
Ressalta-se: as embalagens e rétulos originais dos irodutos com
registro préprio na Anvisa, que estejam inseridos na embalagem do
equipamento, ndo podem sofrer modificacbes com relagcdo ao que
consta no processo de registro destes produtos. Caso estes numeros
ndo estejam disponiveis, informar que os produtos em questdo tém

registro proprio na Anvisa.

f) Relagcado dos materiais de apoio que acompanham o equipamento, tais
como documentos acompanhantes (manuais, apostilas, etc.), produtos para sua
montagem e protecao, entre outros.

g) Especificagdes e caracteristicas técnicas do produto, tais como
composic¢ao, dimensdes, peso, volume, tensdo e poténcia elétricas, limites de
temperatura, pressdo ou fluxo, radiagdo, quantidade de unidades ou outras

informagdes caracteristicas do produto, utilizando o Sistema Internacional de

Unidades.

- Equipamentos que emitam algum tipo de radiagdo, para fins médicos,

devem ter descritos: tipo, natureza, intensidade e distribuicdo desta

radiagao.

2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico,
segundo indicado pelo fabricante.

O Dossié Técnico deve descrever a indicacao, finalidade ou uso a que se
destina o equipamento médico ou SaMD, compativel com as informacbes de
desempenho apresentadas nas instrugcbes de uso, com o principio fisico e o

fundamento da tecnologia indicados no item anterior
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OBS: ao descrever a indicagao de uso, o publico-alvo, o ambiente de utilizagao
e o tipo de operador devem ser especificados.

3. Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu
armazenamento e transporte.

O Dossié Técnico deve descrever as precaugdes, restricdes, adverténcias,
cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso, armazenamento e transporte do
equipamento médico, compativeis com as informagdes apresentadas no rétulo e nas
instrugdes de uso.

Essas informacbes devem se basear no gerenciamento de risco do
equipamento, principalmente com relagao ao seu risco residual.

4. Formas de apresentacao do dispositivo médico.

Deve ser descrita e informada a quantidade de cada item (equipamento, parte
integrante, manual, acessorio, etc.) que constara na embalagem do equipamento,
conforme as informagdes apresentadas no rétulo e instrugcdes de uso.

Para sistemas compostos por varios equipamentos ou varios médulos de um
mesmo equipamento, que possam ser agrupados de modos diferentes, devem ser

apresentadas todas as opgdes de composi¢cao na qual o sistema sera ofertado.

Para equipamentos médicos com softwares embarcados devera ser informada
a versao do software do equipamento.

5. Modelos de rétulos e instrugoes de uso

No Dossié Técnico deve conter os modelos de rétulos e instrugdes de uso do
equipamento ou SaMD, de acordo com os artigos 46 a 49 da RDC n° 751/2022.

6. Diagrama de fluxo das etapas produtivas

O Dossié Técnico deve conter o diagrama de fluxo resumido das etapas
produtivas do equipamento médico (todas as etapas criticas do processo de
fabricagdo devem ser destacadas), acompanhado de um breve resumo de cada etapa
apresentada e a relagdao dos principais documentos do Sistema da Qualidade
associados a cada etapa. Este diagrama deve ter inicio na aquisicdo das matérias
primas, finalizar na obtengdo do produto acabado, incluindo todas as etapas de

aprovacao do controle de qualidade da empresa.
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A

- Se a aprovacgao do controle de qualidade envolver realizagao de

ensaios de verificagdo da conformidade, estes devem ser
resumidamente descritos.

- Etapas produtivas que sejam terceirizadas pela empresa devem ser
claramente identificadas e igualmente descritas.

- Devem ser indicados os testes de aprovagao de produto acabado no
que diz respeito: Seguranga basica (ex: elétrica, mecanica etc.); e

Desempenho essencial.

7. Descricao da seguranca e desempenho do dispositivo médico

A descrigdo da seguranga e desempenho do dispositivo médico deve tomar
como base a Resolugdo - RDC n° 848, de 6 de margo de 2024, que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Segurangca e Desempenho aplicaveis aos Dispositivos
Médicos, e outras regulamentagdes técnicas pertinentes.

Para evidenciar a seguranca e desempenho do equipamento médico, a
empresa deve levar em consideracdo todo o Gerenciamento de Risco do
equipamento, de forma a identificar, avaliar e controlar (quando necessario) os seus
riscos (vide Anexo B).

Devem ser informados todos os riscos identificados para o equipamento, os
critérios de aceitabilidade de risco definidos pela empresa e as solugdes adotadas
para atingir um risco residual global aceitavel. Nado serdo aceitas justificativas
generalistas em que a empresa apenas indique os riscos associados e declare
atender as exigéncias da regulamentagao vigente. Para cada risco, cujo controle seja
necessario, deve ser apresentada solucao especifica, fundamentada e devidamente
validada. Sempre que necessario devem ser apresentados resultados de testes a
eficiéncia da medida adotada.
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A

- Para todos os equipamentos e SaMD sujeitos a registro, uma compilagéo da
bibliografia cientifica de publicagbes indexadas relativas a pesquisas clinicas ou
outros estudos realizados, associados a tecnologia empregada pelo
lequipamento médico ou SaMD, devem ser apresentadas acompanhada de uma
lavaliagao critica desta bibliografia;

- Resultados de pesquisas clinicas, especificamente desenvolvidas para o
equipamento médico ou SaMD deverao ser apresentados. A condugao destas
pesquisas devera basear-se nas disposicdes determinadas em legislagédo
especifica que trate do assunto (Resolugdao - RDC N° 837, de 13 de
dezembro de 2023, dentre outras).
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- A qualidade do processo de esterilizacdo, quando realizado, d=ve ser
evidenciada por meio de laudos de validagao do processo empregado. Nao
convém encaminhar toda a documentagdo da validagao deste pracesso,
estes documentos devem ficar na empresa e serdo avaliados em inspecoes
de BPF. O que se espera, € a apresentagdo de um laudo final e conclusivo
sobre o processo e a qualidade da esterilizagdo do produto, onde constem
uma breve descricdo da metodologia utilizada e os resultados obtidos.
Indicacao de quais documentos do sistema da qualidade da empresa estéao
associados ao processo de esterilizagdo, também deve constar no relatério
apresentado. Fatores que possam comprometer a manutengdo da
esterilidade do produto (ex: armazenamento, transporte, distribuicao,
embalagem, tempo para vencimento etc.) também devem ser validados e

devem ser levados em consideragao.

- Devem ser apresentados resultados dos testes de validagao e verificacao
de projeto no que diz respeito a seguranga basica (elétrica, mecanica,
térmica, radiagéo indesejada etc.) e a usabilidade do equipamento. Deve-se
considerar o desempenho essencial do equipamento nesta avaliagdo. Estes
testes podem ser, conforme pertinente: resultados de testes clinicos, laudos
ou relatérios de ensaio (emitidos por laboratérios de primeira ou de terceira
parte), certificados de conformidade baseados em normas técnicas

especificas, dentre outros.
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Consideracoes Gerais do Dossié Técnico

Quando a solicitacédo de registro corresponder a uma familia de equipamentos
meédicos, o dossié técnico deve conter as informacdes referentes a cada modelo da
familia, incluindo uma comparacéo técnica entre os modelos (especificagdes técnicas
e acessorios, indicacao especifica de uso etc,), conforme a Resolugao - RDC n° 542,
de 30 de agosto de 2021.

Comprovante de Cumprimento de Requlamentos Técnicos

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de
Conformidade INMETRO ou um Relatério Consolidado de testes, na ocasido da
solicitagcdo do registro na Anvisa, para equipamentos que se enquadrem nos critérios
indicados na Instrugao Normativa n° 283, de 7 de margo de 2024 ou outra que
venha a substitui-la. A legislacdo especifica que trata da certificacdo e do relatério
consolidado é a Resolugao - RDC n° 549, de 30 de agosto de 2021.

Para certificacdo de conformidade destes equipamentos ou emissao do
relatorio citado, devem ser contatados os Organismos de Certificagdo de Produtos —

OCP, acreditados pelo Inmetro. Maiores informac¢cées em www.inmetro.gov.br .

Para equipamentos que necessitem de avaliagdo prévia de outros 6rgaos
governamentais, como por exemplo: os relacionados a questdes metrologicas (ex:
termbmetros clinicos, esfigmomandémetros etc. — que sdo avaliados previamente pelo
INMETRO) deverao ser avaliados pelo Organismos de Certificacdo de Produtos —
OCP, conforme estabelece a Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020; ou
para aqueles dispositivos médicos e/ou seus acessoérios que tiverem em suas
caracteristicas técnicas modulos de telecomunicagdes, como 0os de comunicagao sem
fio, por exemplo, bluetooth, wifi, interface celular, etc., deverdo apresentar documento
que indique a aprovacao do equipamento pelo érgao governamental necessario, seja
por relatérios de ensaios/testes que comprovem a seguranca da telecomunicagéo dos
aparelhos ou dispositivos que utilizem radiofrequéncia e cujas emissées produzam

campo eletromagnético com intensidade dentro dos limites estabelecidos no

105

Capitulo III — Registro de Equipamento Médico e SaMD Classes III e IV


http://www.inmetro.gov.br/

regulamento da Agéncia Nacional de Telecomunicagdes — Anatel, ou apresentando

certificado de homologacao da Anatel.

Autorizacao de Representacao no Brasil

Para registro de equipamento ou SaMD importado, deve ser apresentada Carta
de Autorizagédo para comercializagao do equipamento, expedida pelo seu fabricante
para o seu distribuidor no Brasil

O documento em questédo deve observar os seguintes requisitos:

o Devera ser emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada,
redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada
no documento, autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s)
produto(s) no Brasil.

o A Autorizacdo de Representacdo deve ser concedida em favor da
empresa que formalizou a peticdo, contendo a razéo social idéntica a da informada na
AFE emitida pela Anvisa;

o A autorizagdo deve explicitar que a empresa, solicitante do registro,
pode comercializar o produto no Brasil. Caso sejam indicadas apenas certas regides
geograficas ou estados do Brasil, na autorizacdo deve vir indicada, explicitamente,
que a empresa pode registrar o produto na Anvisa, embora a sua comercializagao seja
restrita a alguns estados ou regides.

o Quando existir vencimento explicito na autorizacdo, esta deve estar

vigente por ocasido do protocolo da peticdo na Anvisa.
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A

- Deve ser apresentada copia do documento consularizado (legalizagdo

consular) ou apostilado e acompanhado de tradugdo juramentada para
lingua portuguesa. Tal exigéncia baseia-se no art. 13 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988; no art. 224 da Lei n°® 10.406, de 11
de janeiro de 2002; no art. 129, § 6°, da Lei n® 6.015, de 31 de dezembro de
1973; no art. 4° do Decreto n°® 8.742, de 4 de maio de 2016. Em caso de

duvidas a Anvisa podera solicitar a apresentacdo do documento original.

Certificado de Livre Comércio — CLC

O Certificado de Livre Comércio — CLC - deve ser apresentado para registro de
equipamentos e SaMD importados e é expedido pela autoridade sanitaria competente
do pais onde o equipamento ou SaMD seja fabricado ou comercializado.

No minimo, os seguintes requisitos devem ser indicados no CLC:

. O nome e o endereco do fabricante legal do equipamento ou SaMD,
idénticos aos informados no formulario de registro de dispositivo médico, rétulo e
instrugdes de uso do produto;

o O nome e os modelos comerciais do equipamento ou SaMD, em
conformidade com o informado no formulario de registro de dispositivo médico;

o Declaracao explicita de que o equipamento ¢é livremente comercializado
no pais de emissao do certificado;

o Validade vigente.

Para documentos emitidos sem data de validade, a data de emisséo do CLC

nao podera ser superior a 24 meses da data de protocolo do documento na Anvisa.

No caso da declaracao de livre comércio ser emitida por autoridade que nao a
sanitaria, a empresa deve comprovar que a autoridade que a emitiu tem competéncia

legal, pela legislagao que rege seu pais, para formalizar esta declaragao.
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Nao ha necessidade de apresentar CLC para equipamentos que possuem
certificado de conformidade Inmetro ou um relatério consolidado de testes conforme
§ 1° do art. 3° da Resolugao - RDC n° 549, de 30 de agosto de 2021.

A

- Certificados de Marcacdo CE podem ser aceitos como CLC desde que, no

certificado, conste de forma explicita o nome e os modelos comerciais do
equipamento ou SaMD, conforme declarados no formulario de Registro de
Dispositivo Médico; bem como o nome do seu fabricante legal, coerente ao
declarado no formulario. Caso néo conste data de validade neste documento,
sera considerado como valido o Certificado de Marcagdo CE com até 2 (dois)
anos de emisséo.

- No caso de o equipamento médico ou SaMD ser comercializado no Brasil com
denominagao comercial (nome e modelo comercial) diferente do comercializado
no mercado internacional, deve ser apresentada declaracao do seu fabricante
legal atestando que o produto que consta no CLC apresentado corresponde
fielmente ao produto que se deseja inserir no mercado brasileiro e que sua
diferenciacéo esta, apenas, em sua denominagdo. O nome comercial que sera
atribuido ao produto no Brasil devera constar claramente nesta declaracao.
Deve ser apresentada cépia do documento consularizado (legalizagao consular)
ou apostilado, acompanhada de tradugéo juramentada para lingua portuguesa.
Tal exigéncia baseia-se no art. 13 da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988; no art. 224 da Lei n° 10.406, de 11 de janeiro de 2002; no art.
129, § 6°, da Lei n® 6.015, de 31 de dezembro de 1973; no art. 4° do Decreto n°
8.742, de 4 de maio de 2016. Em caso de duvidas a Anvisa podera solicitar a

apresentacao do documento original.
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Certificado de Boas Praticas de Fabricagao— CBPF

Deve ser apresentado no processo de registro:

o Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo— CBPF, emitido
pela Anvisa, do fabricante (unidade fabril) do produto; ou

o Copia da publicacdo das Boas Praticas de Fabricacdo— BPF, do
fabricante (unidade fabril) do produto, em Diario Oficial da Unidao — DOU; ou

o Copia do comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de

Boas Praticas de Fabricacéo;

A

- Estes documentos devem estar validos na ocasido do protocolo da

solicitagdo do registro na Anvisa.

Sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas
peticdes de concessao de registro a copia do comprovante de solicitacdo do CBPF na
ocasiao da solicitagao do registro do equipamento ou SaMD na Anvisa. O deferimento
das solicitacbes de concessdo de registro fica condicionado a publicagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo valido emitido pela Anvisa e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos, conforme

estabelece a observar a Resolugdo RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022.
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Consideragoes Gerais

Validade e revalidacao do registro

O registro de equipamento médico e SaMD tera validade por 10 (dez) anos,
podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo, desde que observado o
prazo minimo necessario para solicitacdo da revalidagao (até 06 meses antes do dia

do vencimento do registro; conforme disposto no § 6°, Art. 12, da Lei n° 6.360/76).

Carregamento das Instrugées de uso

Conforme estabelecido pela RDC n° 751/2022, é obrigatério realizar o
carregamento das instrugcdes de uso do produto, em até 30 dias apds sua publicacéo
no Diario Oficial da Unido, que devera ser realizado pela empresa responsavel pelo
registro ou notificagdo do produto, a qual atesta que seu conteudo guarda
concordancia com a legislagao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

O carregamento de instrugdes de uso tanto de Equipamentos como SaMD,
devera ocorrer por meio do assunto de peticionamento 80200 - EQUIPAMENTO -
Disponibilizacao de Instrucées de Uso no Portal da Anvisa, disponivel no portal da

Anvisa; https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

O carregamento de instrugcdes de uso é de responsabilidade do detentor da

notificagdo ou do registro e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

Normalizagao de simbolos e cores

Quando alguma informagéo prevista no rétulo ou nas instrugbes de uso for
apresentada sob a forma de simbolos ou cores, devera ser adotado o regulamento
técnico ou norma técnica que especifica os simbolos e cores proprios para dispositivos
médicos, devendo os mesmos serem descritos nas instrugdes de uso que
acompanham o produto. Caso nao exista regulamentagao, os simbolos e cores devem

estar descritos na documentacdo que acompanha o dispositivo médico.

Exigéncias de Regulamentos e Normas Técnicas
As informacdes impressas de alguns equipamentos médicos sao disciplinadas
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por regulamentos e normas técnicas proprias, 0s quais indicam os locais e conteudo
das informacgdes que devem constar no rétulo da embalagem, afixadas indelevelmente
ao corpo do equipamento e em suas instrugdes de uso. Estes requisitos normativos
também deverao ser observados na elaboragao dos rétulos, etiquetas indeléveis e
instrugdes de uso, sem prejuizo ao estabelecido no Regulamento Técnico aprovado
pelo RESOLUCAO - RDC n° 751/2022.

Alteracao de informacgao de registro

O detentor do registro (fabricante ou importador) que deseje realizar
modificagdes em um equipamento médico ou SaMD, ja registrado, devera peticionar
esta alteragdo. A alteracao solicitada apenas estara autorizada apds publicacéo do
deferimento da referida alteracdo em Diario Oficial da Unido — DOU.

As peticbes de alteragdes deverao observar o disposto na Instrugao
Normativa - IN n° 74, de 16 de setembro de 2020, que detalha os assuntos de

peticionamento aplicaveis.

Publicidade e propaganda do equipamento médico ou SaMD

Toda comunicacgao ou publicidade do dispositivo médico veiculada no mercado
de consumo deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas a
Anvisa. A propaganda de dispositivo médico que contrarie as informagdes de registro
ou notificagcdo do produto na Anvisa, ficam sujeitas a agdo de vigilancia e a
regulamentacao especifica da ANVISA para impedir a veiculagdo de informacdes
inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagdo, conforme o
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Suspensao e cancelamento de registro de equipamento médico ou SaMD

Como medida de agao sanitaria e a vista de razées fundamentadas, a Anvisa
suspendera o registro de equipamento médico nos casos em que:

v For suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a
validade de qualquer um dos documentos referidos no processo de registro de
dispositivos médicos;

v For comprovada a ndo veracidade das informacdes apresentadas;
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v O equipamento ou SaMD estiver sob investigacdo, pela autoridade
sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do produto ou processo de
fabricacdo, que represente risco a saude do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos.

A Anvisa cancelara o registro do equipamento médico ou SaMD nos casos em
que:

v For comprovada a falsidade de informacao prestada em qualquer um
dos documentos entregues, ou for cancelado algum daqueles documentos pela
Anvisa;

v For comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

v For comprovada a falta de seguranga ou desempenho inadequado do

equipamento.

A suspensao do registro de equipamento meédico ou SaMD sera publicada no
Diario Oficial da Unido - DOU e mantida até a solucéo do problema que ocasionou a
sanc¢do. Tanto a suspensdo como a sua anulagao sera comunicada através do DOU.

O cancelamento do registro de dispositivo médico sera publicado no DOU pela Anvisa.
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Analise processual, exigéncias e indeferimento sumario do processo

A Anvisa avaliara a documentacao apresentada no processo de solicitacdo de
registro e manifestara sua decisao final em publicagdo no DOU. Caso as informacgdes
para avaliagdo sejam inadequadas, a Anvisa enviara comunicagao ao interessado
(exigéncia técnica) solicitando maiores esclarecimentos. As exigéncias exaradas
devem ser cumpridas conforme determinado na Resolugao - RDC n° 204, de 6 de
julho de 2005 e suas alteragdes.

A falta de documentos obrigatérios ensejara o indeferimento sumario da peticéo
de concessao, alteragdo ou revalidagao de registro, ndo cabendo formulagdo de
exigéncias técnicas neste caso, conforme estabelecido no § 2°, item 2 do art. 2° da
Resolucgéao - RDC n° 204, de 6 de julho de 2005.

Sonegar as informagdes ou os documentos solicitados pela Anvisa, nos prazos

determinados, sujeita a empresa ao indeferimento de sua solicitagao.
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5 CAPITULO IV

5.1 Alteracgao de Registro e Notificagcao de Equipamentos Médicos ou SaMD

Apenas apos publicagdo em DOU da concessao do registro ou notificagdo na
Anvisa é que o equipamento ou SaMD esta autorizado a ser comercializado em todo
o territério nacional. O produto comercializado (incluindo suas especificacbes e
acessorios) deve obrigatoriamente corresponder ao que foi avaliado e autorizado
pela Anvisa, conforme o processo de registro ou notificagao protocolado, ndo sendo
permitida alteragcbes no mesmo sem prévia autorizagcdo da Anvisa, conforme
estabelecido no art. 13 da Lei n° 6360/1976.

Caso haja necessidade de se realizar alteracbes em equipamentos ou SaMD
ja regularizados pela Anvisa, peticoes de alteragdo deverdo ser protocoladas. A
documentagdo apresentada sera avaliada seguindo os mesmos tramites para
concessao de registro ou notificacdo do equipamento ou SaMD. O resultado da
analise da petigdo de alteracéo de notificacéo e registro, é publicado em DOU. Apés
a data da publicacao do resultado da analise € que o equipamento ou SaMD notificado
ou registrado podera ser comercializado com a alteracao especificada.

A alteracao de implementacao imediata tem sua implementag¢ao autorizada em
territério nacional apds a protocolizagéo de peticdo junto a Anvisa, e a alteragdo nao
reportavel ndo depende de protocolo na Anvisa para implementacgao.

A maioria das petigdes de alteracao é sujeita ao recolhimento de taxa. O valor
da taxa depende do tipo da alteragao, do porte da empresa e do porte do equipamento.
O procedimento para peticionamento da solicitagdo de alteragdo de registro ou
notificagcdo obedece ao estabelecido no Capitulo | deste Manual. Para decidir que tipo
de peticdo deve ser apresentado deve-se, inicialmente, avaliar a natureza da alteragao
desejada, com a finalidade de se evitar peticées incorretas ou incompletas.

Para cada alteracdo existe fato gerador e cddigo especifico que podem ser
obtidos na pagina eletrénica da Anvisa, em:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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Tipos de alteragbes que podem ser solicitadas:

1. Alteracaol/inclusdao da indicagcao e finalidade de uso, tipo de

operador ou paciente ou ambiente de utilizagao

Deve ser peticionada sempre que se desejar alterar/incluir:

o Indicacgao/finalidade de uso do equipamento ja aprovadas pela Anvisa.
Neste caso, novos estudos e pesquisas clinicas para a nova indicagao de uso devem
ser apresentados;

o Tipo de operador destinado a manusear (operar) o equipamento, se
profissional de saude, leigo mediante prescrigdo médica, profissional de saude com
treinamento do fabricante, técnico, etc.;

o Tipo de paciente (neonatal, pediatrico ou adulto);

e Ambiente de utilizacdo do equipamento (hospital/clinica, uso doméstico,
ambulatdério/consultério, ambulancias, laboratério de analises clinicas, servigos de
hemoterapia, dentre outros).

Apenas alteragdes neste sentido, englobando as alteragdes necessarias em
manual do usuario e rotulagem, sdo permitidas por meio deste assunto de alteragéo.

Essa alteragao é considerada de aprovacgao requerida, ou seja, alteragao de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestagao favoravel da Anvisa.

2. Alteracdo da Razdo Social da Empresa Estrangeira (Fabricante
legal ou unidade fabril)

Esta € uma alteragcdo aplicavel apenas para equipamento ou SaMD de
procedéncia estrangeira, na qual ocorreu uma alteracdo apenas da razao social do
fabricante legal ou unidade fabril, sem ocorréncia de alteracdo de enderego ou pessoa
juridica.

Os fabricantes nacionais que passam pela mesma situacdo devem alterar sua
razdo social apenas na sua Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ndo havendo
necessidade de alteracdo em cada
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registro da empresa. Ao alterar na sua AFE, automaticamente todos os
registros e notificagdo sob o seu CNPJ serao alterados.

Essa alteragédo é considerada de implementagdo imediata, ou seja, alteragéo
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apos a protocolizagéo de petigdo junto a Anvisa.

3. Alteragcdo das Condicoes de Armazenamento, Transporte e

Operagao

Apenas alteracdes nas condicbes de armazenamento, transporte e operacgao,
englobando as alteragdes necessarias em manual do usuario e rotulagem, sao
permitidas por meio deste assunto de alteragao.

Essa alteragédo é considerada de implementagdo imediata, ou seja, alteragao
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apods a protocolizagao de peticdo junto a Anvisa.

4, Alteragao de Contraindicagoes, Efeitos Adversos, Adverténcias ou

Precaucgoes

Esta alteragdo deve ser utilizada apenas para alteragdo em contraindicagoes,
efeitos adversos, adverténcias ou precaugdes do equipamento, englobando as
alteracdes necessarias em manual do usuario e rotulagem.

Essa alteragdo € considerada de implementagao imediata, ou seja, alteracéo
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apos a protocolizagao de petigdo junto a Anvisa.
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5. Alteragao/Inclusao de Local de Fabricagao (Unidade Fabril)

Esta peticdo serve para alterar ou incluir o fabricante de um equipamento ou
SaMD (unidade fabril), alterando-se apenas o seu endereco.

No caso de alteracdo de endereg¢o da unidade fabril ou da inclusdo de nova
unidade fabril, deve-se verificar se esta nova unidade fabril requer a apresentacao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo para a nova planta.

Essa alteragdo € considerada de aprovagao requerida, ou seja, alteragcdo de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestagao favoravel da Anvisa.

6. Alteracao de Notificagao (classe de riscol e ll)

Esta peticdo deve ser utilizada para qualquer alteracdo em processos de
notificacédo classe de risco | e Il de equipamentos.

Essa alteragdo € considerada de implementacao imediata, ou seja, alteracao
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apos a protocolizagéo de petigdo junto a Anvisa.
7. Alteracao de Notificacao de Software Médico (classe de risco |l e Il)
Esta peticdo deve ser utilizada para qualquer alteracdo em processos de
notificagdo classe de risco | e || de Software como Dispositivo Médico - SaMD.
Essa alteragdo € considerada de implementagao imediata, ou seja, alteracéo

de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser

introduzida no processo de notificagdo ou registro, sendo sua implementagao

autorizada em territorio nacional apos a protocolizagao de peti¢cao junto a Anvisa.

8. Alteragao de software (novas indicagoes e funcionalidades)
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Esta alteracdo compreende as alteragbes que envolvem atualizagbes nas
versdes do software do equipamento ou SaMD. Em alguns casos a atualizagao de
software pode ocorrer em decorréncia de alteragdes ja cobertas por outros assuntos
de alteracdo, nestes casos, ndo ha necessidade de peticionar duas alteracdes. Este
assunto de alteracao deve ser utilizado apenas quando a atualizagao feita no software
for decorrente de alteragées nao cobertas por outros assuntos.

Com relacao as alteracdes de software, entende-se que estas compreendem
as que implicarem em geragdo de uma nova versao do plano de projeto ou alteragdes
de funcionalidades/indicagcdes de uso. As alteracbes de versdes de software com
meras corregdes ndo sao suscetiveis de alteragdes das informagdes de registro,
exceto quando sejam corre¢des para controle de algum risco.

Essa alteragdo € considerada de aprovagao requerida, ou seja, alteragcdo de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestagao favoravel da Anvisa.

9. Alteragdao do nome comercial e/ou denominagao nome/cédigo (part
number) do modelo comercial, componente, parte ou acessério; ou da

identidade visual do software

Este assunto deve ser utilizado para alteragbes no nome comercial do

equipamento ou SaMD, e componentes de sistemas de

equipamentos, na denominagéo de cédigos de identificagdo (part number) ou
modelos comerciais da familia de equipamentos ou SaMD.

Essa alteragdo € considerada de implementagao imediata, ou seja, alteracéo
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apos a protocolizagao de petigdo junto a Anvisa.

10. Alteragcao por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Grande, Médio e Pequeno Porte
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Esta peticdo serve para incluir novo modelo em registro de familia de
equipamento ou SaMD, nao sendo permitido, nesta peticédo, solicitar alteragdo das
especificacbes técnicas, do nome comercial ou do modelo comercial dos
equipamentos ou SaMD ja registrados.

Apenas sera permitida a inclusdo de novo modelo em familia de equipamentos
ou SaMD quando a petigao inicial, ou seja, a peticdo que originou o processo-mae, ter
sido deferida inicialmente como FAMILIA DE EQUIPAMENTOS OU SaMD. Nao é
possivel, apos a publicagdo do registro, migrar de registro de equipamento ou SaMD
unico para registro de familia de equipamentos ou SaMD.

Essa alteragao é considerada de aprovacgao requerida, ou seja, alteragao de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestacao favoravel da Anvisa.

11.  Alteracao Técnica

Corresponde a alteragdes relacionadas ao projeto do equipamento ou SaMD

no que diz respeito as caracteristicas técnicas do mesmo.

Essa alteragao é considerada de aprovagéao requerida, ou seja,
alteracado de maior relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida
no processo de registro, sendo autorizada em territério nacional somente apos analise

técnica documental e manifestacao favoravel da Anvisa.

12. Alteracao/lnclusdo de Componentes em Sistema

Esta peticdo serve para incluir novo componente em registro de sistema de
equipamento, independente do porte do equipamento, ndo sendo permitido, nesta
peticdo, solicitar alteragcao das especificacbes técnicas, do nome comercial ou do
modelo comercial dos equipamentos ja registrados.

Apenas sera permitida a inclusdo de novo componente em familia de
equipamentos quando a peti¢ao inicial, ou seja, a peticado que originou o processo-
mae, ter sido deferida inicialmente como SISTEMA DE EQUIPAMENTOS. Néao é
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possivel, apos a publicagao do registro, migrar de registro de equipamento unico para
registro de sistema de equipamentos.

Essa alteragdo € considerada de aprovagao requerida, ou seja, alteragcdo de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestagao favoravel da Anvisa.

13. Alteragaol/inclusao de Acessorios

Esta peticdo serve para alterar ou incluir acessorios em registro de
equipamento ou SaMD (produto unico, familia ou sistema).

Essa alteragdo € considerada de aprovagao requerida, ou seja, alteragcdo de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestacao

favoravel da Anvisa.

14. Alteracaol/inclusao/exclusao de fabricante legal, sem alteragao no

processo fabril; e/ou exclusao de unidade fabril

Esta € uma alteracdo aplicavel para equipamento ou SaMD na qual ocorreu
uma alteracao do fabricante legal, sem alteragao no processo fabril. Nesta peticédo é
permitida a alteragéo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal (ndo se aplica a
inclusdo/alteragéo para unidade fabril). Bem como, € permitida somente a excluséo
da unidade fabril.

Essa alteracdo € considerada de implementacao imediata, ou seja, alteracéo
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apods a protocolizagao de peticdo junto a Anvisa.

15. Inclusao/Alteragao de Método de Esterilizagao ou

Reprocessamento e validade
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Esta € uma peticdo que deve ser utilizada para incluir ou alterar:

o Métodos de esterilizacdo de equipamentos fornecidos estéreis ou que
necessitem ser esterilizados antes do uso; ou

o Métodos de reprocessamento para equipamentos que possam/devam
ser reprocessados para novo uso.

. Alteracéo de validade do vencimento da esterilizagdo

Essa alteragdo € considerada de aprovagao requerida, ou seja, alteragcdo de
maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de
registro, sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica

documental e manifestacao favoravel da Anvisa.

16. Exclusao de modelos, componentes do sistema, acessorios,

partes, indicagao de uso, método de esterilizagao

Este assunto deve ser utilizado para alteragcdes de exclusdo de modelos,
componentes do sistema, acessorios, partes, indicagdo de uso, e método de
esterilizagao, tanto para equipamento como SaMD.

Essa alteragdo € considerada de implementagao imediata, ou seja, alteracéo
de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional

apods a protocolizagao de peticdo junto a Anvisa.

Consideracoes Gerais

Conforme estabelecido pela RDC n°® 751/2022, para peticionar a alteragao da
notificagcdo ou do registro de dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente, se aplicavel, e apresentar a declaracado
relacionando as alteragdes pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme
assunto peticionado. Esta declaragao devera ser assinada pelos responsaveis legal e
técnico da empresa, onde constem:

o A nova versao/data* do manual do usuario, pds-alteragdes;

4 A data do manual corresponde a data na qual o documento foi aprovado dentro do Sistema de Qualidade da empresa.
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. As informagdes que estdo sendo alteradas ou incluidas, informando as
paginas onde estas informagdes constavam no manual anterior (informar verséo/data
anterior do manual) e as paginas onde estas informag¢des serdo incluidas na nova
versao do manual.

O peticionamento de uma determinada alteragdao apenas permite a alteragao
do item solicitado para o registro (classe Ill e IV). Qualquer outra alterag&o inserida,
diferente da alteracao peticionada, sera desconsiderada. Por exemplo: se a peticao
protocolada for alteracdo do fabricante do equipamento, apenas as informacdes
referentes ao fabricante podem ser alteradas. Caso se deseje, além de alterar o
fabricante, também alterar o projeto do equipamento, duas peticbes deverdo ser
peticionadas: alteragcdo do fabricante e alteragdo técnica do equipamento, gerando
cada qual um numero de expediente proprio dentro do processo-mae.

Conforme estabelecido pela Portaria PT n°® 511, de 30 de setembro de 2021,
sobrepdem-se ao critério cronoldgico para analise das peti¢gdes referentes ao mesmo
assunto requeridas pelo mesmo interessado e que possam ser processadas em
conjunto.

Para os dispositivos médicos de classe de risco | e Il, podem-se fazer todas as
alteracdes simultaneamente, desde que devidamente identificadas na declaracao de
alteracao que é citada na RDC n° 751/2022.

Somente estdo sujeitas ao protocolo na Anvisa aquelas alteracdes
consideradas de aprovagao requerida ou de implementacao imediata.

Aquelas alteragbes consideradas néo reportaveis ndo sdo objetos de protocolo
junto a Anvisa, e deverao ser controladas pelo sistema de qualidade do detentor da
regularizagao e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

Sao classificadas como alteracbes nao reportaveis quaisquer alteracboes de
menor relevancia nao classificadas como de aprovacdo requerida ou de
implementagao imediata, e ainda: alteragcdes de informagdes que ndo modificam o
projeto do dispositivo médico; correcoes de bug em softwares; alteracdes nao técnicas
tais como imagens, formatagdes, leiautes, simbolos e adequacgdes de texto de
documentos sem acréscimo de risco; atualizacdes de informacdes de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa; alteragdes de contato (v.g. telefones ou enderegamento

postal), assisténcia técnica e website.
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== ANVISA
| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Capitulo V -

Revalidacao de Registro de.
Equipamento Médico e SaMD
e outras peticoes secundarias
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6 CAPIiTULOV
6.1 Revalidagao de Registro e outras peticées secundarias

O registro de equipamentos médicos ou SaMD tem validade de 10 anos,
segundo Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de 15 de setembro de
2022, contados a partir da sua publicagdo em DOU. A sua revalidagao deve,
impreterivelmente, ser protocolada no intervalo de um ano a seis meses antes de seu
vencimento, considerando més e ano, conforme § 6°, do art. 12 da Lei n°® 6.360/1976.
Revalidagbes protocoladas depois, ou antes, deste prazo serdo indeferidas
sumariamente.

Mesmo que a revalidagao seja publicada em DOU antes do vencimento efetivo
do registro, ndo ha problema, pois na publicagdo do despacho concessivo de
revalidagéo, o prazo de validade do registro devera ser sucessivo ao ultimo dia do
prazo do registro concedido ou do ultimo registro revalidado, conforme art. 2°, § 2°, da
Resolugao n°® 250, de 20 de outubro de 2004. assim, a revalidagao passara a vigorar,
apenas, no dia posterior do vencimento do registro, ndo existindo, portanto, a
possibilidade de “perda” de tempo efetivo do registro.

Para solicitar a revalidagcao de registro devem ser apresentados:

I.Formulario de peticdo para Dispositivo Médico, devidamente preenchido,
indicando no campo 1 o item 1.3 — Revalidacdo e informando, no campo
correspondente, o numero do processo, € 0 n° de registro que se deseja revalidar;

Il.Certificado de Conformidade INMETRO (apenas para os equipamentos
médicos sujeitos a tal certificagao 5);

lIl.Comprovante de Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
ANVISA, atualizado. (O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo sera aceito para efeito de peticionamento e analise das peticbes de
revalidagao de registro); e

IV.Para dispositivos médicos importados: declaragao emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou

acompanhada de traducéo juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir

5 Verificar se, na ocasido da revalidag&o do registro, o equipamento foi incluido no escopo de certificagédo de conformidade
INMETRO.
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validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seus produtos no Brasil.

OBS: O nome e o0 modelo comercial do produto, indicados em tais documentos,
devem ser idénticos aos que constam no processo de registro do equipamento ou
SaMD.

Na revalidagdo do registro ndo € permitido nenhum tipo de alteragcdo. A
revalidagdo é concedida tal como o equipamento ou SaMD foi registrado. Qualquer
alteracao desejada deve ser peticionada a parte, conforme orientagdes do Capitulo IV
deste Manual.

Em caso de revalidagao automatica, que também é publicada no Diario
Oficial da Unido, o prazo de validade do registro, automaticamente revalidado, é
sucessivo ao ultimo dia do prazo do registro concedido ou do ultimo registro revalidado
(art. 2°, § 4° da Resolugédo n° 250, de 20 de outubro de 2004) e possui duragao
condicionada a futura decisdo a ser proferida pela administragdo, conforme a
conclusao da anadlise a ser efetivada nos termos da legislagéo sanitaria (art. 2°, § 5°
da Resolugdo n° 250, de 20 de outubro de 2004).

Os tramites acerca do peticionamento da solicitagao da revalidagao seguem os
mesmos procedimentos para solicitacdo do registro, conforme apresentado no
Capitulo | deste Manual.

Os produtos submetidos ao regime de notificagdo ficam dispensados de

revalidagéo.
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6.2 Aditamento

Conforme estabelecido pela Resolugao RDC n° 204, de 6 de julho de 2005,
o aditamento é toda e qualquer complementacdo ao processo, nao exigida
formalmente, que se limita ao aprimoramento do conhecimento do objeto do processo,
nao resultando em manifestagao diversa da peticionada.

O aditamento serve para o envio de qualquer documento ou comunicado que a
empresa deseje anexar ao processo-méae ou a peticdo secundaria. Esta peticao é
isenta de taxa e nao é passivel de publicacdo em DOU, tendo apenas um carater
informativo e complementar. O peticionamento deve vir acompanhado de documento
que expligue o motivo do aditamento em questdo. O aditamento também pode ser
utilizado para alteragcbes de informagdes antes da analise do processo. Nesse caso,
ele sera analisado em conjunto com a peticdo em aberto ao qual se destina. Esta
peticdo deve ser protocolizada na Anvisa, conforme procedimento vigente para esse

cbdigo de assunto.

6.3 Aditamento - Solicitagdo de anadlise otimizada conforme Instrugao
Normativa IN n° 290/2024

Conforme estabelecido pela Instrugdo Normativa n® 290, de 4 de abril de
2024, foi implementado o procedimento otimizado para fins de analise e decisédo de
peticdes de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

Este Aditamento devera ser protocolado pelas empresas solicitantes do pedido
de registro de equipamento ou SaMD que desejam que a analise e decisdo do pedido
de registro seja otimizado pela area técnica. Atentamos que este procedimento
somente se aplica para os pedidos de registro, ndo sendo aplicado para os pedidos

de notificacao, alteracao ou revalidacao de equipamentos ou SaMD.
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A peticao de Aditamento — Solicitagao de analise otimizada conforme Instrugéo
Normativa IN n°® 290/2024, deve ser instruida com os seguintes documentos:
|.declaracdo disponivel no Anexo da Instrugdo Normativa, devidamente
apresentada com as assinaturas eletrénicas dos responsaveis legal e técnico;
Il.documento de comprovagao de registro ou autorizagao emitido por AREE, que
deve fazer referéncia ao dispositivo médico essencialmente idéntico que se pretende
registrar em territorio nacional e contemplar a informagao relativa as indicagdes de
uso/uso pretendido e fabricantes, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugao juramentada quando n&o estiver redigido em portugués,
inglés ou espanhol; e
lll.instru¢cbes de uso do dispositivo médico adotadas e vigentes na jurisdigdo da
AREE, acompanhadas de tradugédo juramentada quando nado estiver redigida em
portugués, inglés ou espanhol.
Esta peticao ¢ isenta de taxa e nao é passivel de publicagdo em DOU, tendo
apenas um carater informativo e complementar. Esta peticdo deve ser protocolizada

na Anvisa, conforme procedimento vigente para esse cddigo de assunto.
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6.4 Cancelamento

O detentor de notificagdo ou registro de dispositivo médico que pretender ndo
mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento. Deve
ser informado o motivo do cancelamento. Esta é uma peticao isenta de taxa e deve
ser protocolizada na Anvisa, conforme procedimento vigente para esse cédigo de
assunto.

A peticdo de cancelamento deve ser composta de:

I.Documento informando o motivo do cancelamento;

O cancelamento é uma petigao sujeita a aprovacéao da Anvisa, cujo parecer é
publicado em DOU. Cancelar o registro ou notificagdo de um dispositivo médico junto
a Anvisa ndo exime a empresa (fabricante ou importador) das responsabilidades,
técnicas e legais, associadas aos produtos que foram colocados no mercado durante
o periodo de validade do registro. Mesmo com o registro ou notificagcdo cancelado,

aplicam-se as disposi¢des da Lei n° 8.078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

6.5 Transferéncia de Titularidade

A transferéncia de titularidade serve para transferir a detengéo do registro de
uma empresa para outra. Pode ser peticionada somente nos casos de fusao, cisao,
incorporagao, ou operagao comercial, com ou sem mudanga de razao social da
empresa, desde que inalterados os requisitos técnicos originais do equipamento ou
SaMD ja registrado/notificado. Os termos e as condigbes necessarias para a
transferéncia de titularidade, encontram-se na Resolug¢ao - RDC n° 903, de 6 de
setembro de 2024.

As empresas devem atualizar os dados relativos ao registro de Equipamento
ou SaMD, por meio de peticdo de transferéncia de titularidade e de cancelamento de
registro, sempre que ocorrida operacgao societaria ou comercial que implique alteracao
da titularidade do registro de produtos.
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As peticbes de transferéncia de titularidade e de cancelamento de registro
devem ser paralelamente protocolizadas junto a Anvisa, respectivamente pelas
empresas sucessora e sucedida, no prazo de até cento e oitenta dias. As duas
peticobes, embora em processos separados, serdao analisadas e publicadas
conjuntamente no DOU. Desta forma, no DOU que for publicada a transferéncia de
titularidade também sera publicado o cancelamento do registro.

Os equipamentos ou SaMD sujeitos a notificacdo ndo sdo objetos de
transferéncia de titularidade, devendo a empresa sucessora realizar nova notificagao.

A validade do registro fica exatamente a mesma, independente da data de
publicacdo da transferéncia de titularidade, embora ocorra mudanga no numero de
registro, para atender ao processo de formagdo de numero de registro apresentado
na Introducéo deste Manual.

A peticao de transferéncia de titularidade de registro deve ser instruida com os
seguintes documentos:

|.formulario de petigdo devidamente preenchido e assinado;
Il.comprovante de pagamento ou de isencdo da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria - TFVS, mediante Guia de Recolhimento da Unidao - GRU;
Ill.declaracdo da operacao societaria ou comercial praticada, conforme disposto
no Anexo | da Resolugdo RDC n° 903, de 6 de setembro de 2024; e
IV.cépia da licenga de funcionamento ou do alvara sanitario expedido pelo érgéo

competente, devidamente atualizada apds a operagao societaria ou comercial.
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6.6 Retificacao de Publicagao

A retificacdo de publicagdo deve ser peticionada sempre que a empresa
observar divergéncias de informacgdes, entre o apresentado na documentacao de
solicitacdo de registro ou notificacdo, e o que foi publicado em DOU (ex.: nome
comercial do equipamento, razao social do fabricante, modelos, origem do produto
etc.). Excegao é feita com relagdo ao enquadramento sanitario (regra e classe) e ao
nome técnico do equipamento, pois nos casos em que a empresa informe estes dados
erroneamente, a Anvisa corrige-0s sem que seja necessario exarar exigéncia técnica
a empresa.

A peticao de retificacdo de publicacdo deve constar dos seguintes documentos:

I.Justificativa do motivo da retificagao;
[l.Documentos que comprovem que a informacgao apresentada nos documentos
de solicitacao de registro/notificagao difere das publicadas em DOU.

Existem 2 (dois) tipos de peticdo de Retificacdo; aquele usada para solicitar
correcao de erro de publicagao pela ANVISA, ao qual é isenta de taxa. E aquela usada
para solicitar correcao de erro ocasionado por informacao errada dada pela empresa

na peticao original, ao qual envolve taxa.

6.7 Apresentacao de novo Certificado de Conformidade INMETRO

Esta peticao foi criada exclusivamente para apresentacao de novo certificado
de conformidade INMETRO do equipamento, sempre que ocorrer a atualizagdo do
certificado apresentado a Anvisa no momento da concessao do registro/notificacéo ou
alteracdo do registro/notificacdo. Essas atualizagbes podem ser decorrentes de:
alteracdo do OCP, alteracao das versdes das normas técnicas, inclusao/exclusao do

normas técnicas, etc.

A peticao de Apresentacdo de novo Certificado de Conformidade INMETRO
deve constar dos seguintes documentos:
I.Novo certificado de conformidade INMETRO para o equipamento;
Il.Declaracgao, assinada pelos responsaveis legal e técnico, indicando o motivo

da apresentacao de novo certificado de conformidade para o equipamento.
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Importante destacar que, em caso da atualizagcdo do Certificado de
Conformidade ter sido ja apresentada através de uma peticdo secundaria (alteragao,
revalidagéo), ndo ha necessidade da empresa protocolar o assunto “Apresentagao de
novo Certificado de Conformidade INMETRO”.

6.8 Declaracao de intengcao de manter ativa a linha de Recondicionamento

Esta peti¢ao foi criada exclusivamente para atender a Resolugdo RDC n° 579,
de 25 de novembro de 2021. Para os equipamentos que foram descontinuados pelo
fabricante, mas desejam manter a linha de producéo ativa para os recondicionados, a
empresa devera protocolar este assunto vinculado ao numero do processo do
registro/notificacdo do equipamento.

Lembrando que, o equipamento recondicionado é o equipamento ou
instrumento para diagnéstico in vitro resultante de processo industrial realizado pelo
fabricante original do produto novo, por empresa pertencente ao mesmo grupo
societario ou por empresa qualificada e autorizada pelo fabricante original
especificamente para este processo, envolvendo, quando necessario: a) o reparo,
retrabalho, substituicdo de pecas gastas e atualizacdo de software/hardware de
produtos usados, na extensao necessaria a se determinar o estado de conservacao
de seus componentes, partes e pecgas; e b) a substituicdo de componentes criticos
e/ou desgastados por componentes novos ou recondicionados,de modo que o bem
recondicionado resultante apresente condi¢des de operacdo, funcionamento e
desempenho equivalentes as especificagbes do bem novo original, inclusive em
termos de garantia.

Ndo se deve confundir equipamento recondicionado com equipamento
encaminhado para assisténcia técnica. A assisténcia técnica € a manutengao ou
reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificacbes para o
mesmo cliente. Ja o equipamento recondicionado sera reparado e comercializado
novamente para o mercado brasileiro com garantia equivalente a de um equipamento
“novo”.

A peticado de Declaragdo de intengdo de manter ativa a linha de

Recondicionamento deve constar dos seguintes documentos:
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I.Declaracdo da empresa detentora do registro/notificacdo, assinada pelos
responsaveis legal e técnico, indicando os modelos dos equipamentos que sera
submetido ao processo de recondicionamento;

Il.Declaracdo do fabricante legal informando qual unidade fabril realizara a
atividade de recondicionamento. Obs: Caso a unidade fabril ndo esteja devidamente
regularizada junto ao registro/notificacédo do equipamento, a empresa devera solicitar
alteracdo do registro/notificagdo. Assuntos: 80220 EQUIPAMENTO - Alteragédo de
registro — Aprovagéo requerida — Alteragao/inclusdo de local de fabricagdo unidade
fabril ou 80270 EQUIPAMENTO - Alteracao de notificagédo classe Il — Implementagéao
imediata ou 80224 EQUIPAMENTO - Alteragcdo de notificagdo classe | —
Implementacéo imediata.;

[ll.Para os equipamentos classe de risco lll ou IV, apresentar o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagao - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos
estabelecidos da RDC n° 751/2022;

IV.Modelo da etiqueta indelével do equipamento, com indicagao que o dispositivo
é recondicionado e o Ano que o recondicionamento foi realizado, conforme artigo 18
da RDC n° 579/21.

6.9 Anexo A
6.9.1 Formulario de Peticao para Dispositivo Médico (Classe lll e IV)

O Formulario de Peticado para Dispositivo Médico traz as informagdées minimas
necessarias para que o equipamento ou SaMD possa ser identificado quanto ao seu
tipo, nome e modelo comercial, fabricante, empresa detentora do registro,
responsaveis, origem e enquadramento sanitario. Seu modelo encontra-se disponivel

no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/formularios-1

Deve-se estar sempre atento quanto as informagdes que sao indicadas neste
Formulario, pois estas servirdo como referéncias para todos os demais documentos
do processo. Por exemplo, se o nome comercial do equipamento indicado no
formulario for “NOME A, MODELO m-PLUS”, entdo este serd o nome comercial e
modelo comercial que devera constar em TODOS os demais documentos do

processo. Nem mesmo pequenas variagdes, do tipo “NOME A, MODELO PLUS-m’,
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sdo permitidas. Entende-se que o MODELO m-PLUS NAO E O MESMO QUE O
MODELO PLUS-m!

As informagdes constantes neste formulario sdo praticamente idénticas as
necessarias para preencher o peticionamento eletrénico (ver Capitulo |). Desta forma,
sugere-se que o Formulario seja preenchido antes, para fornecer subsidios no
preenchimento do peticionamento eletrénico.

Copia do Formulario, devidamente preenchida e assinada pelos responsaveis
legal e técnico, deve ser anexada a cada petigao protocolada, seja ela uma petigédo
primaria ou secundaria. A indicagdo da necessidade de envio do formulario deve ser
observada nos Capitulos Il, lll e IV deste Manual.

A seguir, encontra-se detalhado cada um dos itens do FFIPM:

1. Identificagao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo (n°)

1.2 Numero do Registro do Produto
(Para petigdes secundarias)

1.3 Cédigo e Descricdo do Assunto da Peticdo

Figura 23 — Identificagcdo do processo.

No item 1.3 deve ser informado que tipo de peticdo corresponde a
documentagdo que acompanha o Formulario. As peticdes primarias correspondem
aos itens 1.1, e o item 1.2 para as peticoes secundarias.

Este formulario somente se aplica para os equipamentos ou SaMD sujeitos a
registro. Os produtos sujeitos a notificacdo, assim como suas alteragdes, sao feitos
por formulario préprio.

Os campos “Cdédigo e Descricdo do Assunto da Petigdo” devem ser
preenchidos para todas as peti¢cdes, sejam elas primarias ou secundarias. O codigo
do assunto e sua descricdo devem ser obtidos na lista de Relacdo de Assuntos,
disponiveis no sitio da Anvisa em:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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2. Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador)

2. Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador)

2.1 Razdo Social

2.2 Nome Fantasia

2.3 CNPJ

2.4 Endereco

2.5 Cidade/UF

2.6 CEP

2.7 Telefone (com codigo de area)

2.8 E-mail

2.9 Sitio Eletrénico (URL)

2.10 Autoriza¢do de Funcionamento na
Anvisa (n2)

Figura 24 — Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador).

As informagdes apresentadas neste item devem sempre corresponder as
informagdes cadastrais da empresa que solicita o registro, que sdo as constantes na
publicacdo de sua AFE — Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - emitida pela

Anvisa.
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3. Origem do Dispositivo Médico

3. Origem do Dispositivo Médico

O Brasil

[ Externa

ATENGAO: se houver mais de um fabricante legal, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera
apresentar documento comprobatério.

3.1 Identificacdo do Fabricante Legal:
1. Nome: [ |
Endereco — Cidade e Pais: |

Mimero da AFE (somente para |
fabricante nacional)

2. Nome: |
Endereco — Cidade e Pais: |

Mimero da AFE (somente para |
fabricante nacional)

3.2 Identificagdio da(s) Unidade(s) Fabrilfis):
1. Nome: [

Enderego — Cidade e Pais: |

Mimero da AFE (somente para |
fabricante nacional)

2. Nome: [ |
Endereco — Cidade e Pais: |

Mimero da AFE (somente para |
fabricante nacional)

3. Nome: |
Endereco — Cidade e Pais: |

Mimero da AFE (somente para |
fabricante nacional)

Figura 25 — Origem do Dispositivo Médico.

Neste campo a empresa devera marcar se o produto é de origem Nacional ou

Externa (importado).
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3.1 Identificagao do Fabricante Legal

Neste item traz informagdes sobre o Fabricante Legal do equipamento ou
SaMD, ou seja, aquele responsavel pelo produto, formalmente reconhecida pela
autoridade sanitaria do seu pais de origem. A informacao correta destes dados é de
extrema importancia, principalmente para os produtos importados, pois sdo dados
essenciais para facilitar o desembarago aduaneiro do equipamento ou SaMD. Nao é
permitida a entrada no pais de produto cuja origem seja paises com fabricantes
diferentes dos declarados neste campo do formulario.

Neste campo devera ser informado o nome do fabricante legal do produto, no
Brasil (produto nacional) ou no Exterior (produto importado), e seu endereco.

Para o fabricante legal no Brasil, devera ser informado o numero da AFE
concedida pela Anvisa, com atividade de fabricar correlatos (dispositivos médicos).

O fabricante declarado neste campo devera corresponder ao fabricante legal
informado em TODOS os demais documentos do processo (rétulo, etiqueta indelével,

instrucdes de uso, dossié técnico etc.).

3.2 Identificagao do Fabricante Real (Unidade Fabril)

Neste campo devera constar a empresa responsavel pela fabricagcdo do
produto, no qual, podera ser o mesmo fabricante legal, ou, nos casos de terceirizagao,
parcial ou total, outra empresa autorizada pelo fabricante legal. A depender do tipo de
terceirizagao parcial do produto, poderédo existir mais de uma unidade fabril, que
deverao ser indicadas neste campo. Entretanto, somente pode(m) ser indicada(s)
unidade(s) fabril(is) caso se enquadre na definigdo de unidade fabril conforme
Resolugao RDC n° 687, de 13 de maio de 2022.

Para a unidade fabril localizada no Brasil, devera ser informado o niumero da
AFE concedida pela Anvisa, com atividade de fabricar correlatos (dispositivos

médicos).
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4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 Nome Técnico

4.2 Cédigo do Nome Técnico

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

4.3 Regra de Classificagdo

4.4 Classe de Risco do Dispositivo Médico [ Classe IlI [ Classe IV

4.5 Nome Comercial

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is)

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cédigos referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.

4.1.6.2 Para Sistema: Informar cadigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.

4.1.6.3 Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cédigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

4.1.7 Acessorios — produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos
médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam
usados de acordo com a finalidade pretendida (se aplicavel).

Figura 26 — Dados do Dispositivo Médico.

4.1 Nome Técnico

O nome técnico € o nome comumente utilizado no “meio médico” para
identificar o equipamento ou o SaMD. Nao confundir o nome técnico com o nome
comercial do produto. A lista de nomes técnicos encontra-se disponivel, para consulta,

no sitio da Anvisa em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

Pode ocorrer que o nome técnico do equipamento ou SaMD, que a empresa
deseja registrar, ndo exista na referida lista. Neste caso, a empresa deve colocar o
nome técnico que mais se assemelhe ao seu equipamento ou SaMD. Quando o
processo chegar a area técnica, na Anvisa, sera verificado se realmente nao existe
nome técnico correspondente, caso nao exista, 0 mesmo sera criado pela area
técnica. E prerrogativa da Anvisa criar e definir o nome técnico que sera aplicado ao

produto.
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4.2 Coddigo do Nome Técnico

O codigo de identificagao € o cédigo correspondente ao nome técnico indicado

na lista de nomes técnicos ja mencionada.

4.3 Regra de Classificagao

Este item do Formulario corresponde ao enquadramento do equipamento ou
SaMD. O equipamento ou SaMD deve ser classificado de acordo com a sua regra,
conforme disposi¢des do Anexo | da Resolugdo RDC n° 751/2022. No Anexo C deste
Manual encontra-se um guia de classificagdo dos equipamentos meédicos e SaMD.

E prerrogativa da Anvisa determinar se a regra conferida pela empresa ao seu

produto, esta correta.

4.4 Classificacao de Risco do Produto

Este item do Formulario corresponde ao enquadramento do equipamento ou
SaMD. O equipamento ou SaMD deve ser classificado de acordo com a sua classe
de risco (no caso para registro classe Ill ou IV), conforme disposi¢cdes do Anexo | da
Resolug¢do RDC n° 751/2022. No Anexo C deste Manual encontra-se um guia de
classificacdo dos equipamentos médicos e SaMD.

E prerrogativa da Anvisa determinar se a classe conferida pela empresa ao seu

produto, esta correta.

4.5 Nome Comercial

Ainda no item 4, é solicitada a identificacdo comercial do equipamento.
Corresponde a denominagao com qual ele sera comercializado no mercado brasileiro.

Este item é composto por dois campos:

. Nome comercial
E o nome pelo qual a empresa, solicitante do registro, deseja que seu
equipamento ou SaMD seja conhecido e comercializado no mercado brasileiro. Nao
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necessariamente precisa ter o nome técnico incorporado nesta identificagdo, embora
a empresa, em muitos casos, opte por incorpora-lo para facilitar a identificagéo do seu
equipamento ou SaMD por parte dos usuarios.

O nome comercial indicado deve corresponder ao nome comercial que constara
em TODOS os demais documentos do processo (rotulos, instrugdes de uso, dossié
técnico, certificados de conformidade, relatérios de ensaio, etc.).

Uma excecgao permitida € em relagdo aos produtos importados que serao
comercializados no Brasil com um nome comercial diferente do praticado no seu pais
de origem. Neste caso, junto com o CLC — Certificado de Livre Comércio, devera ser
apresentada declaracao do fabricante do produto, indicando o nome com o qual seu
produto sera comercializado no Brasil. Devera ser possivel verificar nesta declaracao
a correlagao entre o nome comercial do produto no exterior e o que sera praticado no

Brasil. O mesmo se espera dos modelos do produto, conforme explicado a seguir.

. Modelo(s) Comercial (is)

O modelo comercial corresponde as versdes ou variagdes do equipamento ou
SaMD que se deseja registrar. Sempre devera ser preenchido para casos de Registro
de Familia de Equipamentos (ver Capitulo 1 deste Manual), onde para um MESMO
NOME COMERCIAL exista mais de um MODELO (variagdo de um mesmo
equipamento ou SaMD), com identificacdo propria que o diferencie dos demais
modelos da familia (ex.: A, B, AB, FULL, etc.). A indicagdo de enquadramento de
familia de equipamento deve obedecer aos requisitos estabelecidos na Resolugéo -
RDC n° 542/2021.

Os registros de produto unico, também, devem ter indicados neste campo, o

modelo do produto. Por exemplo:

v Nome comercial do Produto: Equipamento YYYYYYYYY
v Modelo Comercial do Produto: X1

A escolha do nome e do modelo comercial de equipamento € livre para a
empresa que solicita o registro. No entanto, a Anvisa podera interferir na escolha do

nome e/ou modelo comercial do produto, nos casos de indugao a erro de interpretacao
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por parte dos usuarios, conforme estabelece artigo 5° da Lei n° 6.360/1976.

5. Responsabilidade Legal e Técnica

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

Cargo:

Nome do Responsavel Técnico:

Conselho de Classe Profissional:

Namero Conselho/UF:

Figura 27 — Responsabilidade Legal e Técnica.

O penultimo item do Formulario identifica os responsaveis legal e técnico pelo
equipamento ou SaMD no Brasil. Os nomes informados nestes itens devem
corresponder aos profissionais indicados na AFE aprovada. O cargo indicado para
cada responsavel, deve corresponder ao cargo que o mesmo ocupa dentro da
estrutura hierarquico-organizacional da empresa.

Para o responsavel técnico, também deve ser informado o Conselho de Classe
do profissional, junto com o numero do conselho e regiéo.

6. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

6. Declaracdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informacgdes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa.

A empresa estd ciente que o ndo atendimento as determinacgdes previstas na legislagcdo sanitaria caracteriza infracdo a
legislacdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na
Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsdveis Legal e Técnico, conforme infraces e

sangOes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

<ASSINATURA ELETRONICA>
Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

L ___1I
<ASSINATURA ELETRONICA>
Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

Figura 28 — Declaragado do Responsavel Legal e Responsavel Técnico.
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Por fim, ambos os responsaveis, técnico e legal, devem assinar o formulario,
em que se afirmam como veridicas todas as informacgbes apresentadas neste
documento.

O solicitante deve apresentar documentos assinados digitalmente pelos
responsaveis legal e técnico, conforme exigido na regulamentacdo aplicavel ou
quando apontado na relagdo de documentos de instrugao processual. Em documentos
digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que emprega certificado digital
emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser
utilizada assinatura eletrénica qualificada, que emprega certificado digital emitido pela
ICP-Brasil, ou assinatura eletrénica avangada, a exemplo do

gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica . E recomendéavel

que o solicitante confirme a validagdo das assinaturas dos Responsaveis Legal e

Técnico por meio do link https://validar.iti.gov.br/.
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6.10 Anexo B
6.10.1 Requisitos Essenciais de Seguran¢a e Desempenho de Dispositivos Médicos

Os requisitos essenciais de segurangca e desempenho aplicaveis aos
equipamentos médicos e SaMD, que devem ser atendidos, encontram-se indicados
na Resolucédo - RDC n° 848, de 6 de margo de 2024.

Para estabelecer quais requisitos sdo aplicaveis, uma avaliagcéo
(Gerenciamento de Risco) com base nas caracteristicas inerentes ao produto e seu
processo produtivo deve ser realizada. Os requisitos essenciais indicam os controles
e cuidados basicos que devem ser observados pelo fabricante, no projeto e fabricagéo

do produto e agrupam-se da seguinte forma:

v Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas;

v Infecgdo e contaminagao microbiana;

v Propriedades ambientais e de fabricagao;

v Produtos com fungdo de medicao e diagnostico;
v Protecao contra radiagao;

v Requisitos para equipamentos meédicos conectados a, ou equipados
com, uma fonte de alimentacao elétrica;

v Protecao contra riscos mecanicos;

v Protecdo contra os riscos associados a administracdo de energia e
substancias ao paciente;

v Protecdo contra riscos associados aos equipamentos para auto-
administracao;

v Informagdes fornecidas pelo fabricante (precaugdes, adverténcias,
indicagao de uso, instrugdes de uso etc.);

v Avaliacdo de desempenho apresentando, avaliagédo e investigagao
clinica do dispositivo médico.

Cabe ao fabricante identificar, dentre os requisitos essenciais, quais sao
pertinentes ao seu produto, documentando as justificativas para exclusdao dos que
considerar nao serem pertinentes. A Anvisa, durante o processo de avaliagcao da
peticdo, verificara as justificativas apresentadas, podendo solicitar informagodes

complementares, caso as apresentadas nao sejam satisfatorias.
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Os requisitos essenciais de seguranca e desempenho ORIENTAM o fabricante
a respeito dos possiveis riscos, que necessitam ser controlados. Isto nao quer dizer
que apenas os riscos indicados neste Manual existam e que outros, embora aqui
nao indicados, nao possam, nem devam, ser gerenciados. E responsabilidade
EXCLUSIVA do fabricante: analisar, avaliar e controlar (quando necessario) os
riscos associados ao seu produto.

Assim, todos os riscos associados, indicados ou ndo neste Manual, devem ser
adequadamente analisados, avaliados e controlados (quando necessario) pelo
fabricante, considerando todo o ciclo de vida do produto. Portanto, o fabricante deve
estabelecer um plano de Gerenciamento de Risco para cada um dos seus produtos,
para poder determinar os riscos associados e as melhores formas de controle destes
riscos. Desta forma, a definicdo de quais fatores de risco sao pertinentes e quais séo
excluidos, deve ter como justificativa os resultados do Gerenciamento de Risco
realizado pelo fabricante. O Gerenciamento de Risco de dispositivos médicos deve
ser executado com base nas prescrigdes da norma técnica ABNT NBR ISO 14971,
por ser esta a referéncia normativa nacional que dispde sobre o tema em questao.

Com os fatores de risco identificados deve-se verificar a correlagao destes com
cada um dos itens da Resolugdo - RDC n° 848/2024. A tabela apresentada a seguir,

traz alguns dos requisitos de risco que devem ser verificados:
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Requisitos Essenciais de Seguranca Associados aos Fatores de
ITEM Fatores de Risco -
Risco (RESOLUCAOQ - RDC n"848/24)!
1 Toxicidade Art 20
2 Inflamabilidade Art 20 Art 34
3 Incompatibilidade biologica Art 20 Art. 68
4 Contaminantes residuais Art. 21 Art. 66
~ Incompatibilidade com outros
5 o . Art 69
materiais, substdncias ou gases
6 Infecgdo e contaminacio microbiana Art 31
24 25 26 27 28 29 30
Incompatibilidade de combinacio ou
7 Art 32
conexio com outros produtos
Instabilidade e  limitagdes de
8 ] ] ] Art 33 Art 38 Art 40 Art 41
caracteristicas fisicas e ergondmicas
9 Sensibilidade a condigdes ambientais Art 29 Art 33
Interferéncia reciproca com outros
10 Art 33 Art 47 Art 48
produtos
Impossibilidade de calibragio e _
11 Art 35
manutengdo
12 Imprecisdo ou instabilidade de medida Art 54
13 Controle inadequado das radiagdes Art 56 Art 58 Art 59
14 Protecdo inadequada das radiacdes Art. 60 Art 61
~ Controle mnadequado de energias ou
15 Art 76 Art. 77
substdncias administradas
Protegdio inadequada de energias ou
16 o0 mmadedus & Art. 76
substincias administradas
Inteligibilidade de sistemas digitais
17 . Art 49 Art 50
programaveis
Instabihdade de sistemas digitais ~
18 _ At 52
programaveis
Falhas da fonte de energia para
19 . Art 44
funcionamento
20 Inadequagdo de alarmes para alerta Art 45 Art 46
21 Susceptibilidade a choques elétricos Art 47

Figura 29 — Fatores de risco.

(1) A correlagdo apresentada nesta tabela é orientativa. E possivel que os itens

da Resolucdo - RDC n° 848/24 tenham correlagao, direta ou indireta, com mais de um

fator de risco apresentado, cabendo ao fabricante realizar a analise minuciosa para

verificar a correlacdo que mais se adequa ao seu produto.
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A comprovacgao do atendimento aos requisitos essenciais ndo deve limitar-se a
uma declaragéo do fabricante informando que o item foi atendido. Para cada fator de
risco identificado, o fabricante deve efetivamente comprovar o atendimento as
disposi¢des Resolugao - RDC n° 848, de 6 de margo de 2024, indicando claramente
que acgdes foram tomadas para que o item tenha sido atendido, tomando como base
de justificativa os resultados do Gerenciamento de Risco do produto. Cada acéo
adotada deve ser adequadamente validada para que fique assegurada a
conformidade aos requisitos essenciais, de modo a se controlar o risco residual global,
deixando-o dentro dos limites de risco considerados como aceitaveis.

Onde for pertinente, certificados, laudos, relatorios de testes, resultados de
verificacao e validagao, controle de processos, informacgdes sobre caracteristicas de
projeto, estudos comparativos, especificagbes de matérias primas, dentre outros,
podem ser apresentados como parte da comprovagao da conformidade, desde que,
possa ser identificada claramente a relagdo do documento com o risco que se propde
controlar.

Todos os documentos apresentados para comprovar a conformidade aos
requisitos essenciais devem possuir embasamento técnico-cientifico para serem
aceitos como justificativa valida. Por exemplo, se a conformidade a um item especifico
pode ser comprovada por meio de especificacdo e controle de matéria prima, devem
ser indicadas claramente quais as referéncias técnico-cientificas (artigos académicos
publicados em periddicos indexados, normas técnicas brasileiras ou internacionais
etc.) que indicam tal especificagdo para a funcdo pretendida; ou, se estas néo
existirem, quais estudos e pesquisas foram realizados pela empresa que resultaram
na especificacdo em questao. Um resumo dos resultados destes estudos e pesquisas

deve ser apresentado na justificativa.

Contudo, muitas vezes, a mera especificacdo adequada de uma matéria prima
nao é suficiente para garantir o controle do risco que esta imputa ao produto, uma vez
que, o fabricante deve ter garantias de que a matéria prima sera adquirida e recebida
conforme especificada, chegara a linha de produgdo com as especificagdes exigidas

e findara o processo produtivo dentro da especificagao estabelecida, respeitadas as
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alteragbes previstas e necessarias em decorréncia do processo produtivo. Entao,
procedimentos que envolvam especificacdo de projeto, qualificagdo de fornecedores,
controle de compras, testes de recebimento, armazenamento e manipulagdo de
matéria prima, testes de produto acabado, dentre outros relacionados, devem ser
referenciados como parte da comprovagao do atendimento.

Vale ressaltar que nao ha necessidade de encaminhar copia dos
procedimentos e instrucdes de trabalho da empresa, pois € suficiente que estes
estejam a disposigcao da vigilancia sanitaria sempre que for necessario. Referenciar
estes documentos apresentando uma descrigdo resumida do que esta contemplado
nos mesmos e qual a sua participacdo no intuito final, que € o controle do risco,
refletindo na qualidade e seguranga final do produto, é suficiente. Se a Anvisa julgar
necessario, solicitara copias de tais documentos ou realizara avaliagdo dos mesmos

durante uma inspecao de Boas Praticas de Fabricacao, in loco no fabricante.
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6.11 Anexo C

6.11.1 Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos

As orientagdes a seguir sdo partes de um grupo de regras relacionadas as
questdes do enquadramento sanitario de dispositivos médicos, definidas conforme
disposicdes da Resolugao - RDC Anvisa n° 751/2022.

Este Anexo é baseado no Medical Device Coordination Group Document —
MDCG 2021-24, versao Outubro/2021, estabelecido pelo artigo 103 do Regulamento
Europeu 2017/745, porém, altera¢des significativas foram incorporadas de forma que
o texto possa refletir o enquadramento sanitario dos EQUIPAMENTOS MEDICOS OU
SaMD no contexto da Legislagao Sanitaria brasileira.

AS INFORMACOES CONSTANTES NESTE ANEXO NAO REFLETEM
NECESSARIAMENTE O ENQUADRAMENTO SANITARIO DE OUTROS
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NAO OS EQUIPAMENTOS MEDICOS OU SaMD.
Desta forma, as informagdes aqui apresentadas sado exclusivamente para fins de

registro ou notificacdo de equipamentos médicos e SaMD.

6.11.2 Finalidade e Légica do Enquadramento Sanitario dos Equipamentos
Médicos ou SaMD

Durante a estruturagcdo da regulacdo sanitaria dos dispositivos médicos,
verificou-se que n&o é viavel economicamente, nem justificavel na pratica, sujeitar
todos os dispositivos médicos aos mais rigorosos controles sanitarios disponiveis.
Sendo assim, foi estruturado um sistema graduado de controle.

Em tal sistema, o nivel do controle corresponde ao nivel de perigo potencial
inerente ao tipo do produto. Consequentemente, o sistema de classificacdo de
dispositivos médicos estabelecido, classifica os dispositivos médicos de acordo com

um roteiro apropriado ao enquadramento sanitario.

148

Anexo C - Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos



Neste modelo de enquadramento sanitario, os fabricantes devem avaliar em
qual classe de risco e regra de classificagdo seu produto esta inserido. A fim de evitar
que o enquadramento fosse realizado de forma aleatéria, o que tornaria o processo
de enquadramento bastante complexo, considerando a vasta gama dos dispositivos
médicos, decidiu-se definir um sistema de enquadramento sanitario em que os
produtos possam ser enquadrados, tomando como bases regras e classes de risco
pré-definidas.

Verificou-se que estruturar regras de enquadramento fundamentadas nas
caracteristicas técnicas dos dispositivos médicos era impossivel, devido a diversidade
de produtos e ao constante incremento tecnolégico do setor. Entretanto, o corpo
humano é um elemento relativamente imutavel na relacao “dispositivo médico X ser
humano”. Desta forma, o conceito de enquadramento foi baseado, essencialmente,
nos perigos potenciais relacionados a indicagao de uso, a consequéncia de possivel
falha dos produtos e a tecnologia utilizada. Esta aproximacéo, por sua vez, permite o
uso de uma pequena selecdo de critérios que podem ser combinados em varias
maneiras: duragao do contato com o corpo, grau de invasividade e efeito local versus
sistémico.

Reconhece-se que embora as regras existentes classifiquem adequadamente
a grande maioria dos produtos existentes, um numero pequeno de produtos pode ser
encontrado na linha divisoria entre duas regras, por causa de sua natureza ou de
situagcdes incomuns as quais sdo submetidos. Nestes casos, o enquadramento sera

na regra que apresentar a classe de risco mais alta.

6.11.3 Como Realizar o Enquadramento Sanitario

O detentor do registro/notificacado (fabricante ou importador) deve,
primeiramente, identificar se o seu produto € um equipamento médico, acessorio de

um equipamento médico, ou um SaMD.

Definicées basicas:

As regras de classificacdo sdo baseadas em prazos relacionados a duracao do
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contato com o paciente, ao grau de invasividade e a parte do corpo afetada pelo uso
do produto. Estes termos sao definidos no Glossario deste Manual e reproduzidos

abaixo, junto com alguma orientagdo adicional.

DURAGAO:

v Uso TRANSITORIO - uso realizado normalmente de forma continua

durante menos de 60 (sessenta) minutos.

v Uso DE CURTO PRAZO - uso realizado normalmente de forma continua

durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias.

v Uso DE LONGO PRAZO - uso realizado normalmente de forma continua

durante um periodo superior a 30 (trinta) dias.

O CONCEITO DE USO CONTINUO:

Os conceitos de duracgéo tais como TRANSITORIO, CURTO PRAZO € LONGO PRAZO
sao definidos em termos do uso continuo. O uso continuo deve ser compreendido
como um USO REAL, ininterrupto, para a FINALIDADE INDICADA. Por exemplo, um
aparelho de pressao pode ser utilizado no mesmo paciente durante um procedimento
médico que pode durar diversas horas. Contudo, o uso ininterrupto para a finalidade
indicada, isto &, aferir a pressao, normalmente ndao dura mais do que alguns segundos
de cada vez. Consequentemente um aparelho de pressdo € um produto de uso

transitorio.

Entretanto, onde o uso de um produto for interrompido por um curto periodo
(por exemplo: parada de uma bomba de infus&o para troca do equipo) ou substituido
por outro produto idéntico (por exemplo: recolocagdo de um marca-passo cardiaco),
isto sera considerado uma extensao do uso continuo do produto.

INVASIVIDADE:

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO:

Qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no corpo, seja por um

dos seus orificios ou atravessando a sua superficie.
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ORIFicio CORPORAL:

Qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou qualquer

abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma.

DISPOSITIVO MEDICO CIRURGICAMENTE INVASIVO:

Dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superficie, incluindo
através das membranas mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma
intervencgao cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que ndo um
orificio corporal.

Para as finalidades deste Manual, produtos que penetrem no corpo por um
orificio ou cavidade natural ndo sao considerados como produtos cirurgicamente
invasivos. Contudo, deve-se atentar que, no caso em que ha um estoma criado
cirurgicamente, por exemplo, os utilizados em colostomia em ileostomia ou
traqueostomia permanente, para fins de aplicacido deste Manual, sdo considerados
como um orificio natural do corpo. Consequentemente, os produtos introduzidos em
tal estoma nao sio cirurgicamente invasivos. Entretanto, uma abertura cirurgicamente
criada para permitir o acesso ao sistema circulatério, ao contrario, ndo deve ser
considerada como "um orificio natural do corpo". Os produtos introduzidos em tal
abertura s&o cirurgicamente invasivos.

Todo o produto que, por inteiro ou em parte, penetrar no corpo, através de um
orificio natural do corpo ou através da superficie do corpo € um produto invasivo. Um
produto cirurgicamente invasivo implica sempre que entra através de uma abertura
artificialmente criada. Esta pode ser uma abertura grande, tal como uma incisdo
cirurgica, ou pode ser uma abertura de uma picada criada por um eletrodo tipo agulha.

Um produto que administre energia ao corpo ndo deve ser considerado como
invasivo, se somente a energia penetrar no corpo e néo o produto em si. A energia
por si s, ndo é um produto e, consequentemente, ndo pode ser classificada. Somente
o produto que gera a energia deve ser classificado. Entretanto, se um produto médico
administrar uma substancia, e se esta € um produto farmacéutico ou um outro
dispositivo médico, a substancia em questdo deve ser avaliada individualmente,

considerando a legislagao sanitaria especifica aplicavel a mesma.
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DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTAVEL:

Qualquer dispositivo, incluindo os que sao parcial ou totalmente absorvidos,
destinado a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou a substituir uma
superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervengao clinica, e que se
destine a permanecer neste local apds a intervencgao, ou ainda aquele destinado a ser
introduzido parcialmente no corpo humano mediante intervengcédo clinica e a
permanecer neste local apds a intervengao por um periodo de, pelo menos, 30 dias.

O produto indicado para ser introduzido parcialmente no corpo humano com
intervengao cirurgica e indicado para permanecer no lugar depois do procedimento
por pelo menos 30 dias, é também considerado um produto implantavel.

Um dos elementos-chave na definicdo do que € um produto implantavel é o
conceito de "procedimento". Assim, um produto implantavel deve permanecer no
paciente apoés o procedimento. Um "procedimento" compreende o ato cirurgico,
durante o qual o implante é colocado no corpo, e o cuidado pds-operatdrio associado.
O "procedimento" ndo se estende a conclusdo do tratamento terapéutico, por
exemplo, a remoc¢ao de um implante deve ser considerada um outro "procedimento”.
Assim, uma bomba de infusdo implantavel utilizada para controle da dor crénica € um
implante, mesmo se for removida apds a cura do paciente. Neste caso, a colocacao
da bomba de infusdo implantavel e sua remogao sao dois atos cirurgicos diferentes

Alguns produtos parcialmente implantados s&o considerados implantes. Por
exemplo, se for realizado um ato cirurgico objetivando a colocagao de um eletrodo de
marca-passo cardiaco no corpo e este permanega no paciente por, pelo menos, 30
dias ap6s o procedimento, o referido eletrodo sera considerado um implante.
Entretanto, um eletrodo ou outro produto ativo, que seja removido antes de 30 dias

nao € um implante.

DISPOSITIVO MEDICO ATIVO:

Qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte de energia nao
gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por

alteragdo da densidade ou por conversdo dessa energia, excetuando-se aqueles
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destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um dispositivo
ativo e o paciente sem produzir qualquer alteragao significativa.

No entanto, ndo sdo considerados como dispositivos médicos ativos os que
utilizam energia diretamente gerada pelo corpo humano ou pela forga da gravidade,
mesmo que estes ajam convertendo estas energias em outros tipos de energia. Por
exemplo, o eletrodo de ECG que tem seu principio de funcionamento baseado na
conversdo do sinal da atividade cardiaca (corrente ibnica) em um sinal elétrico
(corrente elétrica), por meio de uma reacgao fisico-quimica na interface eletrodo-
eletrélito, ndo é considerado um dispositivo ativo. Considerando que a “energia a ser
convertida” € uma energia gerada pelo corpo humano (sinal da atividade cardiaca), o
produto em questao nao € enquadrado como dispositivo médico ativo.

Os dispositivos médicos indicados para transmitir energia, substancias ou
outros elementos entre um dispositivo médico ativo e o paciente, sem nenhuma
mudanca significativa, ndo sdo considerados dispositivos médicos ativos. O conceito
"de mudangas significativas" inclui mudangas na natureza, no nivel e na densidade da
energia. Por exemplo, a resisténcia elétrica em um cabo de conexdo de um
equipamento médico, que causa pequenas mudangas entre a entrada e a saida de
energia (perda de energia por Efeito Joule), ndo promove "uma mudanca significativa"
na energia transmitida, a ponto de se considerar o cabo como um dispositivo médico
ativo.

A “conversao de energia" inclui a conversdo da energia no produto ou na
interface entre o produto/tecidos ou nos tecidos. Por exemplo, os eletrodos usados
em equipamentos eletrocirurgicos para corte de tecidos ou cauterizagdo sao
dispositivos médicos ativos porque sua operagao depende da energia fornecida por
um gerador e sua agao é conseguida pela conversao da energia elétrica em térmica,
no tecido. Ou seja, diferentemente do eletrodo de ECG, que converte energia
proveniente do corpo humano em energia elétrica, o eletrodo para eletrocirurgia
converte energia elétrica em energia térmica.

Conforme explicado, a aplicagdo direta da energia do corpo humano nao faz
um produto "ativo", a menos que essa energia seja armazenada no produto para a
liberacdo subsequente. Por exemplo, a energia gerada pelo musculo humano e
aplicada ao émbolo de uma seringa, que faz com que uma substancia seja infundida

no paciente, nao torna a seringa "um produto ativo". Entretanto, se um sistema de
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aplicagao de substancia depender do enrolamento manual de uma mola que seja
liberada subsequentemente para aplica-la, entdo o produto que incorpora a mola &
"um produto ativo". Neste caso, observa-se que o produto faz uso da energia potencial
elastica, armazenada na mola, para executar sua atividade.

Os dispositivos médicos que utilizam gases ou vacuo, armazenados como uma
fonte de energia, sdo considerados como produtos ativos. Por exemplo: bombas de
sucgao alimentadas por vacuo, micromotores odontolégicos com acionamento por
compressor de gas, dentre outros.

Produtos de aquecimento/resfriamento destinados para liberar somente a
energia térmica armazenada nao sao produtos ativos porque nao agem pela
conversdo da energia. Entretanto, os produtos de aquecimento/resfriamento que
agem pela agao quimica (por exemplo, reagao endotérmica ou exotérmica) ou elétrica
sao produtos ativos, uma vez que estao convertendo a energia quimica ou elétrica em
energia térmica.

As fontes radioativas indicadas para entregar a radiagcdo ionizante sao
consideradas como dispositivos médicos ativos, a menos que sejam enquadrados

como radiofarmacos ou fontes radioativas implantaveis.

DISPOSITIVO MEDICO ATIVO IMPLANTAVEL:

Os dispositivos médicos ativos implantaveis correspondem a todos os
dispositivos meédicos ativos destinados a serem introduzidos totalmente ou
parcialmente no corpo, por meios cirurgicos ou por outro ato medico, e que sao
destinados a permanecerem no local apos o procedimento.

Considerando as caracteristicas “implantavel”’ e “ativa” de um dispositivo
meédico, conclui-se que:

v Uma valvula hidrocefalica destinada ao controle da pressao hidrocefalica
nao € considerado um dispositivo médico ativo implantavel, mesmo que o ajuste da
mesma possa ser realizado por meios eletromagnéticos. Embora o produto em
questdo seja implantavel, ndo se caracteriza como ativo, uma vez que a fungéo
médica do produto, alivio da pressado hidrocefalica por drenagem de liquido
cefalorraquidiano, nao é exercida por meio ativo, ou seja, pela conversao de energia.

Portanto, o produto é, apenas, implantavel.
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v Uma bomba de infusdo implantavel destinada a administracdo de
medicamentos por meio de uma energia previamente armazenada (bateria, gas, etc.)
€ um dispositivo médico ativo implantavel;

v Um cateter intravascular que contém um fibra-6ptica conectada a uma
fonte de luz externa, destinada a medida de certa caracteristica do sangue, nao é
considerado um dispositivo médico ativo. Apesar de todo sistema depender de uma
fonte energética externa para atingir o seu proposito, o cateter em questdo néo é
considerado ativo, pois realiza nada mais do que conduzir a luz, ndo realizando
qualquer conversao significativa desta energia;

v Implante coclear energizado por uma bateria externa € considerado um
dispositivo médico implantavel ativo, pois fica facilmente caracterizado o desempenho
de sua fungcdo médica por meio de uma conversdo de energia: energia sonora em
energia elétrica e, posteriormente, em energia mecanica, para estimulo necessario de
certas areas do cérebro responsavel pela identificagdo dos sons.

As partes integrantes dos dispositivos médicos ativos implantaveis (eletrodos,
cabos, adaptadores, programadores, softwares, controladores, etc.), sdo, por nao
apresentem necessariamente caracteristicas “ativas” ou “implantaveis”. Estes devem
ser enquadrados na mesma regra e classe de risco dos equipamentos indicados para

utilizagdo conjunta.

DISPOSITIVO MEDICO COM FUNGAO DE MEDIGAO:

Os dispositivos médicos com funcdo de medicdo sdo os indicados pelo
fabricante para realizar medidas quantitativas e qualitativas de parametros fisioldgicos
ou anatbmicos e, ainda, os indicados para medir uma quantidade ou caracteristica
qualificavel de energia ou substancia entregue ou retirada do corpo humano.

Sendo uma grandeza mensuravel, o resultado deve ser indicado utilizando a
unidade de medida do Sistema Internacional de Unidades — S| que Ihe seja aplicavel,
conforme estabelecido na Resolugdo CONMETRO n° 12, de outubro de 1988, do
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial —
CONMETRO.
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Exemplos de produtos com fungdo de medigao: termémetro clinico, produtos que
indicam se a temperatura do corpo esta acima ou abaixo de um determinado valor,
analisadores bioquimicos, esfigmomandmetros, monitores multiparamétricos, dentre
outros.

Aplicacdo das Regras de Enquadramento

O fabricante deve levar em consideracdo todas as regras, a fim de estabelecer
o enquadramento apropriado para seu produto. E completamente concebivel, por
exemplo, que uma das regras gerais que nao seja especifica aos produtos ativos,
aplique-se a tal produto; para tal avaliagdo, todas as caracteristicas do produto devem
ser levadas em consideracao. A caracteristica, ou a combinagao das caracteristicas
que, de acordo com a fungao pretendida informada pelo fabricante do produto, resulta
na classe mais elevada e determina o enquadramento do produto como um todo.

Quanto a aplicagao das regras de classificagdo, devem ser considerados que:

- E a finalidade indicada pelo fabricante (fungdo pretendida) que determina a
regra e classe de risco do produto.

- Caso um dispositivo médico realize fungdes pretendidas que possam ser
enquadradas em classes de risco diferentes, entdo se deve adotar a classe de risco
mais critica.

- Os acessorios dos equipamentos meédicos, quando registradas ou notificadas
separadamente, enquadram-se de forma independente considerando as suas
caracteristicas e finalidades de uso. Exceto no caso de serem acessorios de
equipamentos médicos ativos implantaveis.

- E o uso indicado e ndo o uso acidental do produto que determina seu
enquadramento sanitario. Por exemplo, um transdutor ultrassénico de fluxo
sanguineo, que seja indicado para monitorar o fluxo sanguineo do paciente e, durante
o uso normal, deva ser mantido fora do paciente (conforme indicado pelo fabricante),
nao deve ser considerado como um produto invasivo mesmo que, durante o ato
cirurgico, o médico decida utiliza-lo invasivamente. Desta forma, se um profissional
da saude utilizar o produto de maneira nao indicada pelo fabricante, isto ndo muda a
regra de classificagdo e classe de risco do mesmo para fins de enquadramento

sanitario.
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- E a finalidade indicada do produto, atribuida pelo fabricante, que determina a
classe de risco do produto e nédo a classe de risco atribuida a outros produtos
similares.

- Um produto que seja parte de um sistema, como por exemplo, um moédulo de
um monitor multiparamétrico, pode ser enquadrado como um produto na sua propria
regra. No entanto, se este estiver incorporado no sistema, recebera a mesma classe
de risco e regra de classificagdo da parte mais critica do sistema, ou seja, o sistema
deve ser classificado como um todo.

- Se o produto nao tiver indicagao para ser utilizado em uma parte especifica
do corpo, deve ser considerado e enquadrado com base no uso mais critico. O
enquadramento do produto tera que ser determinado com base nas indicacdes
contidas nas instrugcdes de uso fornecidos com o produto. O fabricante deve ser
suficientemente especifico nessa consideracdo. Se o fabricante quiser evitar uma
classificagao particular mais elevada, deve, claramente, definir nas instrugdes de uso
a finalidade indicada, de tal maneira que o produto fique na classe mais baixa. O
fabricante deve fornecer, como uma exigéncia minima, indicagbes positivas ou
negativas apropriadas para o uso do seu produto.

- Para que um produto seja indicado, especificamente, para a finalidade
referenciada em uma regra particular de classificagao, o fabricante deve informar
claramente nas instrucbes de uso que o produto € indicado para um proposito
especifico. Senéo, sera julgado que ele é indicado para uso e finalidades aceitas na
pratica médica em geral.

- Um equipamento de aplicagdo multipla, tal como impressoras a laser e
cameras de identificagdo, que podem ser usados em combinacdo com dispositivos
meédicos, ndo sio dispositivos médicos, a menos que seu fabricante os coloque no
mercado com finalidade especifica de dispositivo médico. Por exemplo, uma camera
utilizada na obtengao de imagem intra-oral durante procedimentos odontolégicos.

- Software como dispositivo médico, SaMD, é classificado em sua propria regra.
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Problemas de interpretagcao

No caso do fabricante n&o ter certeza de como seus produtos devem ser

classificados, este devera encaminhar consulta a Anvisa, através da Central de

Atendimento da Anvisa,

no portal https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/canais atendimento/formulario-eletronico

Explanagao Geral das Regras - Exemplos

Regra 1 — Dispositivos médicos que nao entram em contato direto com o

paciente ou entram em contato somente com a pele intacta.

Esta € uma regra de recorréncia que se aplica a todos os dispositivos médicos

que nao sao cobertos por uma regra mais especifica. De forma geral, aplica-se aos

dispositivos que entram em contato somente com a pele intacta ou que ndo tocam no

paciente.

REGRA 1

EXEMPLOS

Todos os dispositivos ndo invasivos
estdo na Classe |, a ndo ser que se

aplique uma das seguintes regras.

- Produtos para coleta de
liquidos do corpo indicados para serem
utilizados de forma que um fluxo de
retorno seja improvavel (por exemplo,
para coletar excregcbes do corpo, tais
como os frascos de coleta de urina, bolsas
de ostomia, almofadas de incontinéncia ou
0s coletores usados com produtos de
drenagem de ferida).

- Produtos utilizados para
imobilizar partes de corpo ou aplicar forga
ou compressao nelas (por exemplo,
curativos nao estéreis utilizados para
ajudar na cura de uma torgédo, emplastro

de Paris, colares cervicais, produtos de
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tragdo pela gravidade, mangueira de
compressao).

- Produtos em geral indicados
para a sustentacdo externa do paciente
(por exemplo, camas hospitalares nao
ativas, gruas nao ativas de pacientes,
andadores, cadeiras de rodas ndo ativas,
esticadores, cadeiras de pacientes
odontoldgicos nao ativas).

- Estetoscopios nao ativos
para o diagnostico, emplastros para
oclusdo do olho, campos cirurgicos nao
estéreis, géis condutores, eletrodos nao
invasivos e nao ativos (eletrodos para
EEG ou ECG).

- imé&s permanentes para a

remogao de residuos intraoculares.

Observagoes:

Obs.1: Alguns dispositivos médicos nao-invasivos estdo indiretamente em
contato com o corpo e podem influenciar processos fisiolégicos internos por
armazenarem, canalizarem ou tratarem fluidos (sangue, outros fluidos do corpo, ou
substancias) que retornam ou sao infundidos no corpo, ou ainda produtos que geram
energia a ser fornecida ao corpo. Estes produtos ndo sao enquadrados nesta regra e
devem ser sustentados por uma outra regra de classificagdo, uma vez que sua
influéncia indireta no corpo pode causar perigos especificos.

Obs.2: Os géis de ultrassom nao devem ser absorvidos ou dispersos
localmente no corpo no local de acao para atingir a funcao pretendida.
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Regra 2 — Canalizagao ou armazenamento para eventual administragao.

Esta regra se aplica a dispositivos n&o invasivos destinados a canalizagdo ou
armazenamento de sangue, fluidos corporais, células ou tecidos, liquidos ou gases
para fins especificos. Dispositivos invasivos, exceto dispositivos cirurgicamente
invasivos, destinados a administragao de medicamentos por inalagéo, enquadram-se
na Regra 20.

Estes tipos de produtos devem ser considerados separadamente dos produtos
sem contato da Regra 1, porque podem ser indiretamente invasivos. Eles canalizam
Oou armazenam as substancias que serao eventualmente administradas no corpo; sao
utilizados tipicamente em transfusdo, infusdo, na circulacdo extracorpérea, na
administracao de gases anestésicos e oxigénio.

Em alguns casos, os produtos cobertos por esta regra sao produtos muito

simples, como os de administragéo ativados pela gravidade.

REGRA 2 EXEMPLOS
- Seringas para bombas de
infusdo;
Todos os dispositivos néao - Produtos indicados para
invasivos destinados a condugao | serem utilizados como canais para

ou ao armazenamento de sangue, | administracdo de medicamentos em

fluidos, células ou tecidos | sistemas ativos. Por exemplo, equipo

corporais, liquidos ou gases com

vistas a eventual perfusao,

administracdo ou introdugdo no
corpo sao classificados na classe |l:

a) caso possam  ser
conectados a um dispositivo ativo

das classes I, Il ou IV; ou

indicado para o uso com uma bomba de
infusdo.

- Produtos utilizados para
canalizar gases, por exemplo, circuitos
respiratorios para anestesia, indicador de
pressdo (mandmetros), circuitos de
paciente utilizados em sistemas de
anestesia por respiragao e limitadores de
pressao, tubulagdo antiestatica para

anestesia.
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- Produtos destinados a
canalizar sangue, por exemplo, em
b) caso se destinem a ser | transfusao, circulagao extracorpérea.
utilizados para a conducédo ou o - Produtos nao ativos
armazenamento de sangue ou de | indicados para o armazenamento de longo
outros fluidos corporais ou para o | prazo de substéncias e de tecidos
armazenamento de 6rgaos, partes | biolégicos, tais como: corneas, esperma,

de orgaos ou células e tecidos | embrides humanos etc.

corporais, - Refrigeradores e freezers
- com excegao das bolsas de | para conservacdo de sangue e

sangue e hemocomponentes, que | hemocomponentes.

séo classificadas na classe lll; - Bolsas de sangue sem uma

substancia que, se usada separadamente,

pode ser considerada um medicamento.

- Produtos que fornecem uma
Em todos os outros casos, esses | simples fungdo de canalizacdo, com a
dispositivos sédo classificados na | gravidade provendo a forca para
classe I. transportar o liquido, por exemplo:
equipos para soro.

- Seringas sem agulhas.

Observagoes:

Obs.1: Se um produto, por exemplo, equipo, puder ser utilizado para uma
finalidade que requeira uma conexao a um dispositivo médico ativo, ficara
automaticamente na Classe Il, a menos que o fabricante estabeleca claramente que
nao deve ser conectado a um dispositivo médico ativo.

Obs.2: A expressao "poder ser conectado a um dispositivo médico ativo"
representa a possibilidade de conexao entre um dispositivo médico ndo ativo e um
dispositivo médico ativo, em que o dispositivo ndo ativo forma uma ligacao para a

transferéncia de substancias entre o paciente e o dispositivo médico ativo, e a
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seguranga e o desempenho de um dos produtos séo influenciados pelo outro. Por
exemplo, a tubulagéo de um sistema de circulacéo extracorporea, responsavel pela
conducdo do fluxo sanguineo entre o paciente e a bomba, enquadra-se nesta

situagao.

Regra 3 — Dispositivos que modificam a composi¢ao biolégica ou quimica
de tecidos ou células humanas, sangue, outros liquidos corporais ou outros

liquidos destinados a implantagao ou administragao no corpo.

Estes produtos devem ser considerados separadamente dos produtos sem
contato da Regra 1, uma vez que s&o indiretamente invasivos, destinados a tratar ou
modificar as substancias que seréo eventualmente administradas no corpo. Esta regra
cobre, na maior parte, os elementos mais sofisticados dos sistemas de circulagao
extracorpérea, dos sistemas de dialise e dos sistemas de autotransfusao; e também
os produtos para o tratamento extracorpéreo de liquidos corporais que podem ou nao
ser reintroduzidos imediatamente no corpo, incluindo, situagdes nas quais o paciente
nao esta em um circuito fechado com o dispositivo.

Esta regra abrange também substancias em contato direto com células, tecidos
ou o6rgaos humanos in vitro antes de sua implantagdo ou administragdo, sem

substancias derivadas de origem humana ou animal, como a albumina humana.

REGRA 3

EXEMPLOS

Todos os dispositivos n&o invasivos
destinados a alterar a composigao biolégica
ou quimica de tecidos ou células de origem
humana, sangue, outros fluidos corporais,
ou outros liquidos para implantacdo ou
administragdo no corpo séo classificados
na classe lll, exceto se o tratamento em que
o dispositivo for utilizado consistir em
filtracdo, centrifugagdo ou trocas de gases
ou calor, caso em que sao classificados na

classe Il.

Produtos indicados para remover
substancias indesejaveis do
sangue por gradiente de
concentracdo entre solugdes, tais
como hemodialisadores.

- Produtos indicados
para separar células por meios
fisicos, por exemplo, gradiente
meédio para separagao de esperma.

- Concentrados de

hemodialise;
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- Produtos especificos
para filtracdo de particulas do
sangue, utilizados em um sistema
de circulagdo  extracorpodrea.
Geralmente, sao utlizados na
remogao de particulas e
embolismos do sangue.

- Centrifugagéao do
sangue para prepara-lo para
transfusdo ou autotransfusao,
excluindo centrifugas para
fabricacdo de um produto
medicinal.

- Produtos para
remocao do didxido de carbono do
sangue ou adi¢do de oxigénio.

- Produtos para
aquecimento ou refrigeragdao do
sangue em um sistema de

circulagao extracorpérea

Todos os dispositivos nao invasivos que
consistam em substancia ou mistura de
substancias destinados a ser utilizados in
vitro em contato direto com células, tecidos
ou 6rgdos humanos retirados do corpo
humano ou utilizados in vitro com embrides
humanos, antes da sua implantacdo ou
administragdo no corpo, sao classificados

na classe V.

- Substancias ou
misturas de substancias para
transporte, perfusao,
armazenamento de orgaos
destinados a transplante que néao
atingem a principal agao pretendida
por meios farmacolodgicos,
imunoldgicos ou metabdlicos.

- Produtos de
fertilizacao in vitro ou de arte sem
principio acao

farmacolégica/metabdlica

163

Anexo C - Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos



(substancia ou  mistura de
substancias)

- Meios de cultura de
células para fertilizagao in vitro sem

albumina humana

Observagoes:

Obs.1: Estes produtos sdo normalmente usados em conjunto com um
dispositivo médico ativo coberto pela Regra 9 ou Regra 12.

Obs.2: A filtragdo e a centrifugagcdo devem ser compreendidas, no contexto

desta regra, como métodos exclusivamente mecanicos.

Regra 4 - Dispositivos médicos em contato com a pele ou membrana

mucosa lesada

Esta regra se aplica a dispositivos nao invasivos, bem como a dispositivos
invasivos que entram em contato com pele ou membrana mucosa lesada.

Esta regra é indicada para cobrir, primordialmente, curativo para feridas,
independentemente da profundidade do ferimento. Os tipos tradicionais destes
produtos (por exemplo, os utilizados como protegdo por barreira mecanica)
apresentam tecnologia ja dominada e n&o resultam em nenhum grande risco. No
entanto, rapidos desenvolvimentos tecnologicos nesta area vém sendo observados
com o aparecimento de novos tipos de curativos, como por exemplo, influéncia direta

no micro-entorno do ferimento para reforcar seu mecanismo natural de cicatrizagao.

Outras alegagdes inovadoras relacionam-se ao mecanismo de cicatrizagao por
intencdo secundaria, tal como, influenciar os mecanismos da granulagéao ou formagao
epitelial ou, ainda, impedir a contracao da ferida.

Alguns dispositivos usados na derme lesada podem, inclusive, ter a finalidade
de sustentar a vida ou salvar a vida, por exemplo, quando ha uma destrui¢ao total da
espessura da pele sobre uma area grande ou um efeito sistémico.

Curativos que incorporam uma substancia que, se usada separadamente, pode

ser considerada um medicamento e que tem uma acgéo acessoria a do curativo, se
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enquadram na classe Il da Regra 14. Dispositivos compostos de outras substancias

que sao absorvidas ou dispersas localmente no corpo humano se enquadram na

Regra 21.

REGRA 4

EXEMPLOS

Todos os dispositivos nao
invasivos que entrem em contato
com pele ou membrana mucosa

lesada sao classificados:

a) na classe |, caso se
destinem a ser utilizados como
barreira

mecéanica, para

compressao ou para absorgao de

- Curativos para ferimentos, tais como
as compressas absorventes, las de algodao,
curativos com tiras absorventes e gaze para
agir como uma barreira ou para manter o

posicionamento do ferimento ou para absorver

cutaneas que tenham produzido
da

membranas mucosas e que so

ruptura derme ou das

possam cicatrizar por segunda

intencéo;

exsudados; excregdes deste.

- Bolsas de ostomia.

- Produtos com indicacdo de uso em
ferimentos severos, que romperam
substancialmente e extensivamente a derme,
e onde o processo curativo pode somente ser
por intencdo secundaria, tais como:

b) na classe Ill, caso se
destinem a ser utilizados
principalmente em lesdes

v curativos para feridas de ulceras
extensivas e crénicas;
v curativos para queimaduras
severas que romperam a derme e cobrem

uma area extensiva;

v curativos para feridas severas
do decubito;
v curativos que incorporam meios

de aumentar o tecido e de fornecer um

substituto provisorio para a pele.
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- Tém propriedades especificas para
ajudar no processo curativo, controlando o
nivel de umidade na ferida durante o processo
de cura, e para regular o micro-entorno da
area lesada, em termos de umidade,
temperatura, niveis de oxigénio e de outros
gases, e os valores de pH; ou influenciando no
c) na classe Il, caso se .
_ o processo por outros meios fisicos.
destinem principalmente a N
_ . - Estes produtos podem especificar
controlar o microambiente da pele . o o
propriedades terapéuticas adicionais
ou membrana mucosa lesada; . B o
particulares, desde que ndo sejam indicados
para as feridas extensivas que requerem
terapia por intengao secundaria.

- Adesivos para uso topico.

- Curativos de pelicula de polimero,
curativos de gel hidratante e curativos de gaze

nao impregnados com medicamentos.

d) na classe Il em todos os outros

Ccasos.

Esta regra aplica-se - Curativos para sangramento nasal (a
também aos dispositivos | finalidade do curativo ndo é controlar o
invasivos que entrem em contato | microambiente)
com uma membrana mucosa - Curativos dentarios que nao

lesada. contenham material derivado de animais

Observacgoes:

Obs.1: O enquadramento dos produtos cobertos por esta regra é extremamente
sensivel as indicagdes e finalidades de uso do produto. Por exemplo, um curativo de

pelicula polimérica estaria na Classe Il, se o uso indicado fosse para controlar o
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microentorno da ferida, e na Classe |, se seu uso indicado estivesse limitado a reter
uma canula invasiva no local da ferida. Consequentemente, € impossivel se dizer, a
priori, que um tipo particular de curativo esta em uma classe especifica, sem saber
seu uso indicado e definido pelo fabricante. Se houver indicagdo de uso de que o
dispositivo € interativo ou ativo a respeito do processo curativo da ferida, geralmente,
esta na Classe |l

Obs.2: A maioria dos curativos que sio indicados para um uso que o enquadre
na Classe Il ou lll, executa também as fun¢des que estdo na Classe |, por exemplo,
uma barreira mecanica. Tais produtos, ndo obstante, sao classificados na classe mais
alta

Obs.3: Para produtos que incorporam uma substancia que, se usada
separadamente, pode ser considerada medicamento, ou um derivado do sangue
humano, ou tecidos ou derivados animais tornados inviaveis, veja Regra 14; ou a
Regra 18, respectivamente

Obs.4: Na derme lesada, o ferimento expde, ao menos em parte, o tecido
subcuténeo

Obs.5: Na cicatrizagdo por intencdo secundaria a cura do ferimento é
completada com uma crosta de protecao; em seguida, o epitélio cresce para tras desta
crosta e a ferida se contrai. Em contraste, a primeira intengcao implica que as bordas
da ferida sdo préximas o bastante ou podem ser colocadas proximas, como por

exemplo, por suturagao, para permitir que a ferida se feche e cicatrize.

Regra 5 - Dispositivos invasivos em orificios do corpo

A invasividade por meio dos orificios do corpo (orelha, boca, nariz, olho, anus,
uretra e vagina) deve ser considerada separadamente da invasividade oriunda de um
corte nas superficies do corpo (invasividade cirurgica). Para o uso em curto prazo,
uma distingdo mais completa deve ser feita entre a invasividade (relacionada as partes
anteriores menos vulneraveis: da orelha, a boca e o nariz) e os outros locais
anatdbmicos que podem ser alcangados através dos orificios naturais do corpo.

Os dispositivos cobertos por esta regra tendem a ser instrumentos diagndsticos
e terapéuticos utilizados nas especialidades particulares (oftalmologia, odontologia,

proctologia, urologia, ginecologia).
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REGRA 5

EXEMPLOS

Todos os dispositivos médicos

invasivos aplicaveis aos orificios

corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que n&o se
destinem a ser conectados a um
dispositivo ativo ou que se destinem a
ser conectados a um dispositivo ativo da

classe | sdo classificados:

na classe |, caso se destinarem a

uso transitorio;

- Espelho de mao utilizado em
odontologia para auxilio no diagnostico e
na cirurgia odontoldégica; materiais
odontologicos de impressdo; canulas
utilizadas para bombeamento do
estbmago, produtos para enema, luvas

para exames.
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b) na caso se

destinarem a uso de curto prazo,

classe I,

- Lentes de contato, cateteres
urinarios, tubos traqueais, produtos para
incontinéncia urinaria e suspensao
pélvica, produtos para contengdo de

prolapsos vaginais.

exceto se utilizados na cavidade
oral até a faringe, no canal auditivo até o
timpano ou na cavidade nasal, caso em

que sao classificados na classe |; e

- Seringa de plastico usada para
medir uma quantidade de medicamento

antes da administrag&o oral ao paciente.

c) na classe |Ill, caso se

destinarem a uso de longo prazo,

- Stents uretéricos.

- Lentes de contato corretivas de
longo prazo

- Cateteres urinarios destinados a

uso de longo prazo
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exceto se utilizados na cavidade
oral até a faringe, no canal auditivo até o
timpano ou na cavidade nasal, e se ndo - Fio ortodéntico.
forem suscetiveis de absorcdo pela - Préteses dentarias fixas.
mucosa, caso em que sao classificados

na classe Il.

Tubos de traqueostomia ou

traqueais conectados a um ventilador,
Todos os dispositivos médicos
_ _ . _ o canulas nasofaringea, alguns tubos de
invasivos  aplicaveis aos orificios | _ .
. . N alimentagdo enteral, fibras Opticas
corporais, exceto os dispositivos
o _ . utilizadas com sistemas de endoscopia,
cirurgicamente invasivos, que se
cateteres de succao ou tubos para a
destinem a ser conectados a um
_ N _ . drenagem do estbmago, pontas
dispositivo medico ativo da classe I, IlI _ . . _
aspiradoras dentais. Irrigadores nasais
ou IV, séo classificados na classe |I. _ _ o
elétricos. Endoscopios que utilizam uma

fonte de luz no espectro visivel.
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Observagoes:

Obs.1: Em relagcédo a dispositivos destinados a conexdo com um dispositivo
ativo: aplicar-se-ao a regra e a sub-regra mais rigorosas que resultem em classificagao
mais elevada. Por exemplo, uma canula traqueal para uso prolongado deve ser
classificada como classe lib

Obs.2: Os dispositivos compostos por substdncias que sao absorvidas ou
dispersas localmente no corpo humano também podem ser abrangidos pela Regra
21.

Regra 6 — Dispositivos cirurgicamente invasivos para uso transitério
(<60min)

Esta regra cobre trés grupos principais de dispositivos médicos: produtos que

sao utilizados para criar uma canalizagao através da pele (agulhas, canulas etc.),
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instrumentos cirurgicos (bisturis, serras etc.) e varios tipos de cateteres e sugadores.

REGRA 6

EXEMPLOS

Todos 0s dispositivos
cirurgicamente invasivos destinados
a uso transitorio s&o classificados na

classe Il, a ndo ser que:

- Agulhas de sutura, agulhas para
seringas, lancetas, sugador, bisturis de
uso unico, laminas do uso Unico para
bisturis, produtos de sustentacdo para
cirurgia oftalmica, cotonetes cirurgicos,
brocas e serras utilizados com produtos
meédicos luvas

ativos, cirurgicas,

verificador de valvulas cardiacas.

a) se destinem

especificamente a controlar,
diagnosticar, monitorar ou corrigir
disfungdes' cardiacas ou do sistema
circulatério central através de
contato direto com essas partes do
corpo,

caso em que sao

classificados na classe IV;

- Cateteres

(por
cateteres de baldo para angioplastia),

cardiovasculares exemplo,

incluindo fios guias relacionados e
instrumentais cirargicos
cardiovasculares descartaveis
dedicados?, por exemplo, eletrodos para
o diagndstico eletrofisioldgico e ablagao.

- Cateteres contendo ou

incorporando  radioisétopos  selados,
onde o isétopo radioativo por si ndo é
destinado a ser administrado no corpo,

se usado no sistema circulatoério central

b) sejam instrumentos
cirargicos reutilizaveis, caso em que

sao classificados na classe |;

- Bisturis, pecas de mao do
bisturi, conjuntos de brocas e serras
(que ndo sejam pretendidos para a
conexao a um produto médico ativo),

férceps, raspadores.
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- Neuroendoscopios,
Espatulas cerebrais, Canulas de

C) se destinem | estimulagdo direta, Agulhas espinhais,
especificamente a ser utilizados em | Guia de cranio para uso em craniotomia.
contato direto com o coracido, o - Crioablagao do coracéo ou
sistema circulatorio central ou o | da coluna
sistema nervoso central, caso em - Canula de drenagem
que sao classificados na classe IV; | cardiovascular projetada
especificamente para circular o sangue
enquanto localizada no coragdo ou no

sistema vascular central

- Cateteres contendo  ou
d) se destinem a fornecer | o
. __ | incorporando radioisotopos selados,
energia sob a forma de radiagdo _ o _ _
o onde o isotopo radioativo por si destina a
ionizante, caso em que Ss&o , _
ser liberado no corpo. Excluindo o
classificados na classe llI;
sistema circulatério central.

Observagoes:

Obs.1: A expressao "corrigir disfungdes" ndo cobre os produtos utilizados para
assessorar procedimentos cardiacos tais como clamps.

Obs.2: A caracteristica “dedicado” significa que a funcao pretendida do produto
€ diagnosticar, monitorar ou corrigir um defeito do coragcado ou do sistema circulatério
central.

Obs.3: O conceito de "forma potencialmente perigosa" é relacionado as

caracteristicas do produto e ndo a competéncia do usuario.

Regra 7 — Dispositivos cirurgicamente invasivos para uso de curto prazo
(>60min < 30dias)

Estes s&o na maior parte, dispositivos medicos utilizados no contexto da

cirurgia ou de cuidados pds-operatorios (ex.: grampos, drenos etc.), dispositivos de

infusdo (ex.: canulas, agulhas) e os cateteres de varios tipos.
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REGRA 7

EXEMPLOS

Todos os dispositivos
cirurgicamente invasivos
destinados a uso de curto prazo
sdo classificados na classe Il, a

nao ser que:

- Grampos, canulas de infusao,

produtos para fechamento da pele,

materiais de preenchimento provisérios.

a) se destinem
especificamente a controlar,
diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungdes cardiacas ou
do sistema circulatério central
através de contato direto com
essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe

V;

- Cateteres cardiovasculares,
cabos provisoérios para marcapasso.

- Cateteres toracicos indicados
para drenagem cardiaca, incluindo o
pericardio.

- Derivadores  (Shunt) da

artéria caroétida

b) se

especificamente a ser

destinem

utiizados em contato direto
com O coragao, O sistema
circulatorio central ou o sistema
nervoso central, caso em que

sao classificados na classe |V;

- Cateteres neurolégicos, eletrodos

corticais

) se destinem a fornecer
energia sob a forma de
radiacdo ionizante, caso em
que sao classificados na classe

- Produtos para Braquiterapia.

d) tenham um efeito
biolégico ou sejam absorvidos,

na totalidade ou em grande

- Suturas absorviveis e adesivos

bioldgicos.
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parte, caso em que sao

classificados na classe 1V;

e) se destinem a sofrer
uma transformacao quimica no - Dispositivos de fechamento
corpo, caso em que pertencem | vascular
a classe lll, exceto se forem Espumas hemostaticas

colocados nos dentes; ou

f) se destinem a
administrar medicamentos, o
. - - Cateter de didlise temporal
caso em que sao classificados

na classe lll.

c) se destinem a
fornecer energia sob a forma de
radiagdo ionizante, caso em - Produtos para Braquiterapia.
que sao classificados na classe
Il;

Observagoes:

Obs.1: A administracdo dos medicamentos vai além da canalizacéo, implica
também no armazenamento e influéncia do volume e da taxa de medicamentos
administrados. As capsulas implantadas para a liberagao lenta de medicamentos sao

medicamentos e ndo dispositivos médicos.

Regra 8 - Dispositivos implantaveis e dispositivos cirurgicamente

invasivos para uso de longo prazo (>30dias)

Estes séo na maior parte os implantes dos campos ortopédicos, odontolégicos,

oftalmicos e cardiovasculares, assim como implantes utilizados na cirurgia plastica.
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REGRA 8 EXEMPLOS
- Recolocagdes comuns protéticas,
ligamentos', derivagdes, stents, pregos,
Todos 0s .
. N _ | placas, lentes intra-oculares, produtos
dispositivos implantaveis | _
. - internos para fechamento, implantes para
e 0s dispositivos

cirurgicamente invasivos
destinados a uso de longo
prazo sao classificados na

classe lll, a ndo ser que:

aumento de tecido, portas de infusdo,
enxertos vasculares periféricos, implantes
penianos, suturas ndo absorviveis, cimentos
0sseos e implantes maxilo-faciais, produtos
cirurgicos visco-elasticos indicados
especificamente para a cirurgia do segmento

anterior oftalmico’.

a) se destinem a
ser colocados nos
dentes?, caso em que séo

classificados na classe |l;

Pontes, coroas, materiais e os pinos
dentais de enchimento, ligas dentais,

ceramicas e polimeros.

b) se destinem a
ser utilizados em contato
direto com o coragao, o
sistema circulatério
central ou o sistema
nervoso central, caso em
que sao classificados na

classe 1V;

- Valvulas protéticas do
coragao, grampos de aneurisma, proteses
vasculares, stents espinhais, stents
vasculares, eletrodos do sistema nervoso
central - SNC e suturas cardiovasculares.

- Filtros permanentes para veia

cava,

c) tenham um efeito
bioldgico ou sejam
absorvidos, na totalidade

ou em grande parte, caso

- Suturas absorviveis, adesivos
e produtos implantaveis destinados para
serem bioativos através de revestimento de

superficie. tais como o fosforocolina.
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em que sao classificados

na classe |V;

- Cimentos 6sseos

biodegradaveis

d) se destinem a
sofrer uma transformacao
quimica® no corpo, caso
em que sao classificados
na classe IV, exceto se
estiverem colocados nos

dentes;

- Dialise peritoneal.

e) se destinem a
administrar
medicamentos, caso em

que sao classificados na

- Sistemas recarregaveis nao ativos

para administragao de medicamentos;

classe 1V;
- Marca-passos cardiacos
f) sejam | implantaveis, seus cabos e eletrodos;
dispositivos implantaveis | marca-passos gastricos implantaveis, seus

ativos ou seus acessorios,
caso em que sao

classificados na classe IV;

cabos e eletrodos;
- Desfibriladores e
Cardioversores implantaveis.

- Implantes cocleares

g) sejam implantes
mamarios ou telas
cirurgicas, caso em que
sdo classificados na

classe |V;

- Implantes mamarios
- Expansores de tecido mamario
- Telas cirurgicas para reparo de

hérnia

h) sejam proteses
articulares  totais ou
parciais, caso em que sao

classificados na classe IV,

- Quadril, joelho, ombro, tornozelo
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com excegao dos
componentes  auxiliares
como parafusos, cunhas,

placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes
de substituicdo do disco
intervertebral ou - Implantes de substituicdo de disco
dispositivos implantaveis | espinhal
que entram em contato - Implantes espinhais: ganchos que
com a coluna vertebral, | fixam a haste na coluna vertebral
caso em que sao - Hastes implantaveis em contato com
classificados na classe |V, | a coluna vertebral
com excegao dos - Dispositivo colocado no espago do
componentes como | disco
parafusos, cunhas, placas

e instrumentos.

Observacgoes:

Obs.1: Estes dispositivos sdo implantes porque, em condigcdes normais, uma
quantidade significativa da substadncia permanece no local cirdrgico apds o
procedimento. Se estes produtos contiverem tecidos de origem animal ou seus
derivados sao enquadrados pela Regra 18.

Obs.2: Os implantes sem revestimentos bioativos destinados a fixar os dentes
ou préteses aos ossos maxilares ou mandibulares estao na Classe lll, seguindo a
regra geral.

Obs.3: A clausula sobre a transformagao quimica sob esta regra ndo se aplica
a produtos como os cimentos 6sseos em que a mudanga quimica ocorre durante a

colocagao e n&o continua a longo prazo.

Regra 9 - Dispositivos terapéuticos ativos destinados a administrar ou

trocar energia, bem como dispositivos ativos destinados a
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controlar/monitorar/influenciar diretamente certos dispositivos.

Dispositivos classificados por esta regra sdo, na maior parte, equipamentos

elétricos usados em cirurgia tais como lasers, geradores cirurgicos, dispositivos de

estimulacgao,

dispositivos destinados a emitir

radiagdo ionizante?

para fins

terapéuticos, incluindo dispositivos que controlam ou monitoram tais dispositivos, ou

que influenciam diretamente no seu desempenho, dispositivos destinados a controlar,

monitorar ou influenciar diretamente o desempenho de dispositivos implantaveis

ativos.

Dispositivos implantaveis ativos sdo abrangidos pela Regra 8.

A Regra 22 também pode ser aplicada a dispositivos terapéuticos ativos.

REGRA 9

EXEMPLOS

Todos os dispositivos
terapéuticos ativos destinados a
fornecer ou trocar energia sao

classificados na classe I,

- Energia elétrica, magnética ou
eletromagnética: Estimuladores musculares
e para crescimento 6sseo, equipamentos de
ondas TENS e equipamentos para eletro
acupuntura

- Energia térmica: Equipamento de
criocirurgia, trocadores de calor.

- Energia mecanica: Dermatomos
energizados, pegcas de mao odontoldgicas,
furadeiras elétricas.

- Luz: Fototerapia para o tratamento
da pele e para cuidados neonatais, Foto
clareador odontoldgico.

- Som: Aparelhos auditivos

- Ultrassom:

Equipamento para

fisioterapia.

a nao ser que, pelas suas
caracteristicas, possam fornecer
energia ao corpo humano ou
trocar energia com este de uma

forma potencialmente perigosa’,

- Energia Térmica: Incubadoras para
bebés; cobertores e mantas elétricas,
aquecedores para sangue; trocadores de
calor energizados eletricamente.

Geradores

- Energia  Elétrica:
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tendo em conta a natureza, a
densidade e o local de aplicagao
da energia, caso em que s&o

classificados na classe lll.

eletrocirurgicos de alta  frequéncia,

equipamento  para  eletrocauterizacéo,

incluindo seus eletrodos, marcapassos

externos, desfibriladores externos sem
funcdo de diagnéstico integrada ou
incorporada.

- Luz: Lasers cirurgicos
- Ultrassom: Litotriptores,
equipamentos de ultrassom cirurgicos.

- Energia Cinética: Ventiladores

Pulmonares

Todos os dispositivos
medicos ativos destinados a
controlar ou a monitorar o
desempenho de dispositivos
terapéuticos ativos da classe llI,
ou a influenciar diretamente o
desempenho desses
dispositivos, séo classificados na

classe lll.

- Sistemas de feedback externo para

terapia ativa

Todos os dispositivos
medicos ativos destinados a
emitir radiagdo ionizante para
fins terapéuticos, incluindo os
dispositivos meédicos que
controlam ou monitoram esses
dispositivos ou que influenciam
diretamente o seu desempenho,

sao classificados na classe IlI.

- Dispositivos de braquiterapia,

Ciclotron terapéuticos, aceleradores

lineares, fontes terapéuticas de raio-X

Todos os dispositivos
médicos ativos destinados a
controlar, monitorar ou

influenciar diretamente o)

- Unidades de programacao e
analisadores de sistemas de estimulagao.
- Cardioscopios com

indicadores de pulso de estimulagao
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desempenho dos dispositivos
implantaveis ativos sao

classificados na classe IV.

especificamente concebidos para

monitorizar dispositivos implantaveis ativos.
- Programador para: Gerador de

Pulso Implantavel, Desfibrilador

Cardioversor Implantavel.

179




Observagoes:

Obs.1: O conceito de "potencialmente perigoso” depende do tipo de tecnologia
envolvida e da fungao pretendida do equipamento e ndo se ameniza em decorréncia
das medidas adotadas, pelo fabricante, em vista do controle de risco do equipamento.
Por exemplo, todos os dispositivos indicados para emitir radiagao ionizante e os
litotriptores devem estar na Classe lll, independentemente dos controles e condigdes
de seguranga adotadas pelo seu fabricante no desenvolvimento do projeto.
Entretanto, a classificacdo de risco inalterada ndo exime o fabricante de cumprir os
requisitos obrigatorios e adotar solugdes necessarias, como o0 uso de normas técnicas
ou outras medidas de controle de risco pertinentes, para atender aos requisitos de

seguranca e eficacia do equipamento.

Regra 10 - Dispositivos ativos para diagnoéstico e monitoramento ou

destinados a radiologia diagnéstica ou terapéutica intervencionista

Esta regra abrange principalmente os equipamentos utilizados nos campos de
diagndstico por ultra-som e captagao de sinais fisioldgicos, assim como os associados
a radiologia diagnostica e terapéutica2 intervencionista.

Observe que os dispositivos para gravagdo de imagens de raios X para
diagnostico sé&o abrangidos pela Regra 17. Dispositivos especificamente destinados a

monitorar dispositivos implantaveis ativos se enquadram na Regra 8 ou Regra 9.

REGRA 10 EXEMPLOS
Os dispositivos ativos

para diagndstico e

monitoramento séo

classificados na classe Il nos

casos em que:

. Equipamento de ressonancia
a) se destinem a . o
. ~ | magnética, aparelhos para diagnostico
fornecer energia que sera _ .
_ pulpar, equipamentos de potencial
absorvida pelo corpo humano, . .
evocado, ultrassom para diagnaostico.
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a excecao dos

dispositivos  destinados a
iluminar o corpo do paciente no
espectro visivel, caso em que

sao classificados na classe |;

Lampadas de exame, Microscopios
cirurgicos destinados a iluminar o corpo do
visivel,

paciente no espectro

Dermatoscépios com fontes de luz

integradas.

b) se destinem a
visualizar in Vivo a
disseminagdo de produtos

radiofarmacos;

- Gama cameras, tomografia por

emissdo de positrons e tomografia
computadorizada por emissdo de féton

unico.

c) se destinem a permitir
o diagnodstico direto ou o
monitoramento de processos

fisiologicos vitais,

- Electrocardiografos;
eletroencefalégrafos; Termémetros

eletrénicos; Estetoscopios eletrbnicos;

Equipamento eletrbnico de medigdo da
pressdo sanguinea; Sistema Optico tipo
cad/cam (topografia)

para uso

odontoldgico.

a nao ser que se
destinem especificamente ao
monitoramento ou observagao
de parametros fisioldgicos
vitais' e que a natureza das
variagdes desses parametros
seja passivel de resultar em
perigo imediato para o
paciente, como € o caso das
variagdes do ritmo cardiaco, da
respiracdo e da atividade do
sistema nervoso central, ou se
destinem ao diagndstico em
situagdes clinicas em que o
paciente corre perigo imediato,

casos em que sao classificados

- Monitores multiparamétricos;
sensores de sinais fisiologicos;
analisadores de gas sanguineo utilizados
em cirurgia cardiaca; monitores de apneia,
incluindo monitores de apnéia utilizados em
domicilio.

- Glicosimetro implantavel ou

de monitoramento continuo.
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na classe lll.

Os dispositivos ativos
destinados a emitir radiagao
ionizante para radiologia
diagndstica ou terapéutica, - Equipamentos de raios-x para
incluindo os dispositivos de | diagndstico;
radiologia intervencionista? e - Arcos-cirurgicos;
0s que controlam ou - Equipamentos para
monitoram?® esses dispositivos, | hemodinamica.
ou que diretamente influenciam
0 seu desempenho, sao

classificados na classe lll.

Observagoes:

Obs.1: Os processos e 0s parametros fisioldgicos vitais, incluem por exemplo
respiragdo, taxa de batimentos cardiacos, fun¢des cerebrais, gases sanguineos,
pressdo sanguinea e temperatura corporal. Dispositivos médicos indicados para
serem utilizados na observacdo continua de processos fisioldgicos vitais em
anestesia, cuidados intensivos ou cuidados de emergéncia estdo na Classe Ill.

Os dispositivos médicos indicados para obter leituras de sinais fisiolégicos vitais
na verificagao rotineira ou automonitoramento, estdo na Classe |l. Um dispositivo de
imagem térmica destinado a monitorar o fluxo sanguineo ndo & considerado um
produto de medigdo da temperatura.

Nota 2: Os equipamentos radioterapéuticos indicados correspondem aos
equipamentos radioldgicos utilizados em procedimentos intervencionistas. Por
exemplo: os equipamentos de diagndstico utilizados durante um procedimento
cirurgico (ex.: arco-cirurgico).

Nota 3: Isto refere-se aos dispositivos ativos para controle, monitoramento ou
influéncia da emisséo da ionizagado e nao ao processamento subsequente, gravagao

ou visualizagdo da imagem resultante.
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Regra 11 - Software destinado a fornecer informagoes para fundamentar
decis6es com fins diagnésticos ou terapéuticos ou software destinado a

monitorar processos fisiolégicos.

Esta regra descreve e categoriza o risco do software com base na combinagao
da importadncia das informagdes fornecidas pelo software para a decisdo de
assisténcia médica e a situagao da assisténcia médica ou condi¢do do paciente.

Esta regra também distingue entre SaMD destinado a monitorar processos
fisiolégicos vitais e ndo vitais (a sub-regra se aplica somente a softwares destinados
apenas a fins de monitoramento).

Softwares utilizados em conjunto com dispositivos médicos que apenas
registram, armazenam ou exibem informag¢des geralmente ndo sao considerados
dispositivos. Por exemplo, softwares analogos a diarios para registro de doses de
insulina n&o s&o considerados dispositivos, a menos que uma analise seja realizada
nos dados ou que o dispositivo altere de alguma forma o tratamento, a prescri¢do, as

doses etc. do paciente.

REGRA 11 EXEMPLOS
- O SaMD tem

como objetivo classificar

sugestdes terapéuticas para

_ um profissional de saude com
O software destinado a prestar
. B - base no historico do paciente,
informacgdes utilizadas para a tomada de
resultados de exames de
decisbes com fins terapéuticos ou de | o
. o . imagem e caracteristicas do
diagnostico é classificado na classe Il, exceto _
_ o _ _ paciente, por exemplo, o
se tais decisbes tiverem um impacto que . .
SaMD que lista e classifica
possa causar:
todas as opgoes de

quimioterapia disponiveis
para individuos com genes
BRCA-positivos;
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- Terapia
cognitiva SaMD, onde um
especialista determina a
terapia cognitiva necessaria
com base no resultado

fornecido pelo SaMD

a) a morte ou uma deterioragcédo
irreversivel do estado de saude de uma
pessoa, caso em que € classificado na classe

v

- O SaMD tem como
objetivo realizar diagnosticos
por meio de analise de
imagens para Vviabilizar o

tratamento

b) uma deterioracao grave do estado de
saude de uma pessoa ou uma intervengao
cirurgica, caso em que é classificado na classe
[l

- Um

movel destinado a analisar os

aplicativo
batimentos cardiacos do
usuario, detectar
anormalidades e informar um
meédico adequadamente.

- O SaMD
destina-se ao diagndstico de
depressao com base em uma
pontuacdo resultante de
dados inseridos sobre os
sintomas do paciente (por
exemplo, ansiedade, padrbes

de sono, estresse etc.)

O software destinado a monitorar os
processos fisioldgicos é classificado na classe
Il,

- O SaMD tem

como objetivo  monitorar
processos fisiolégicos que

nao sao considerados vitais.
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- Dispositivos
destinados a serem usados
para obter leituras de sinais
fisiologicos vitais em exames
de rotina, incluindo

monitoramento em casa

- Dispositivos médicos,

exceto quando se destinar ao |incluindo SaMD, destinados
monitoramento de parametros fisioldgicos |ao uso para vigilancia
vitais, quando a natureza das variagdes | continua de processos
desses parametros possa resultar em perigo | fisioldégicos vitais em
imediato para o paciente, caso em que € | anestesia, terapia intensiva
classificado na classe llI. ou atendimento de
emergéncia.

- O aplicativo SaMD

visa auxiliar na concepcgéo,
calculando o estado de

Qualquer outro Software como | fertilidade da usuaria com
Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na | base em um algoritmo
classe I. estatistico validado. A usuaria
insere dados de saude,
incluindo a  temperatura

corporal basal.

Observagoes:

Obs.1: Para a classificacdo do software, € necessario considerar a finalidade
pretendida, a populagéo pretendida (incluindo, por exemplo, doengas a serem tratadas
e/ou diagnosticadas, velocidade de evolugdo da enfermidade, gravidade das
consequéncias para saude), o contexto de uso (por exemplo, terapia intensiva,
atendimento de emergéncia, uso doméstico) do software e das informagbes

fornecidas pelo software, bem como as possiveis decisées a serem tomadas.
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Regra 12 - Dispositivos ativos para administrar e/ou remover

medicamentos, liquidos corporais e outras substancias do corpo humano ou

para fora dele.

Esta regra cobre predominantemente os sistemas de administracdo de

medicamentos e equipamentos de anestesia. Se a via de administragdo de

medicamento pretendida pelo dispositivo for pulmonar, aplica-se a regra 20.

Anexo C — Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos

REGRA 12

EXEMPLOS

Todos os dispositivos
meédicos ativos destinados a
administrar no corpo humano ou
a remover dele medicamentos,
outras

fluidos corporais ou

substancias sao classificados na

- Equipamento de sucgao, bombas
de alimentacgéao enteral;

- Jato de bicarbonato de sédio para
odontologia.

- Nebulizadores destinados a

pacientes respirando conscientemente e

espontaneamente, onde a administracao da

classe I,

dosagem nao é potencialmente perigosa.
- Bombas de infusdo parenteral,
ventiladores  pulmonares, maquinas de
a menos que isto seja | anestesia, vaporizadores anestésicos,
efetuado de forma | equipamento de didlise, bombas de sangue
potencialmente perigosa, | para maquinas coragao-pulmido, camaras
levando em conta a natureza das | hiperbaricas, misturadores de gases

substancias ou da parte do corpo
envolvida e o modo de aplicagao,
caso em que sao classificados
na classe lll.

medicinais, trocadores de umidade em circuitos
respiratorios quando utilizados em pacientes
inconscientes ou respirando nao-
espontaneamente;

- Nebulizadores onde a

administragao da dosagem pode ser perigosa.
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Regra 13 - Todos os outros dispositivos médicos ativos.

Esta € uma regra de cobertura para todos os dispositivos ativos n&o cobertos

pelas regras precedentes.

REGRA 13 EXEMPLOS

- Produtos ativos

destinados a sustentacéo externa do
Todos os outros dispositivos | paciente (por exemplo, camas

meédicos ativos, ndo enquadrados | hospitalares, gruas de paciente,

nas regras anteriores, sao |cadeiras de rodas, cadeiras

classificados na classe |. odontoldgicas).

- Foco odontologico e

cirurgico.

Regra 14 — Dispositivos médicos que incorporam, como parte integrante,
um medicamento auxiliar e medicamentos derivados do sangue ou plasma

sanguineo humano.

Esta regra é destinada aos dispositivos que incorporam, como parte integrante,
uma substancia que, se utilizada separadamente, pode ser considerada um
medicamento, com a finalidade de auxiliar no funcionamento desse dispositivo.
Contudo, esta regra ndo cobre os dispositivos que incorporam substancias medicinais
exclusivamente com a finalidade de manter determinadas caracteristicas do
dispositivo e que n&o séo responsaveis em agir sobre o corpo. Por exemplo: agentes
para a preservacgao das solugdes para lentes de contato.

De forma resumida pode-se afirmar que o dispositivo médico enquadrado na
Regra 14 ndo tem sua fungdo pretendida apoiada no efeito farmacolégico do

medicamento, embora tenha medicamento incorporado em sua estrutura.
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medicamento, incluindo um
medicamento derivado de
sangue ou plasma humanos,
tenha

e que uma acao

complementar a dos

REGRA 14 EXEMPLOS

Todos os dispositivos
que incluam, como parte
integrante, uma substancia - Cimentos 0sseos
que, se utilizada | antibioticos, preservativos com
separadamente, possa ser | espermicidas, cateteres revestidos com
considerada um | heparina, materiais endodbénticos com

antibioticos.

- Curativos incorporando um
agente antimicrobiano. Stents liberadores
de farmacos, Dispositivos Intra-Uterino

(DIU) contendo substancias medicinais.

Anexo C — Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos

dispositivos, séo classificados

na classe V.

Regra 15 - Dispositivos utilizados para contracep¢ao ou prevengao de

doengas sexualmente transmissiveis.

Esta regra cobre dois tipos de produtos com fungdes pretendidas bem
diferentes: os destinados a contracepg¢ao e os destinados a prevencao de doencas
sexualmente transmissiveis. Alguns produtos podem executar ambas as fungdes,
como por exemplo, os preservativos.

Produtos indicados para impedir a transmissdo sexual do virus HIV (Human
Immunodeficiency Virus - Virus da Imunodeficiéncia Humana) sdo também cobertos

por esta regra.

REGRA 15

Todos 0s

EXEMPLOS

dispositivos
N _ - Preservativos, diafragmas
utilizados na contracepcdo ou na .
contraceptivos

prevencdo da transmissdo de
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doencas sexualmente
transmissiveis sao classificados na

classe I,

exceto quando se tratar de

dispositivos implantaveis ou
. . _ - Produtos intra-uterinos
invasivos destinados a uso de .
_ | contraceptivos (DIU’s).
longo prazo, caso em que s&o

classificados na classe V.

Regra 16 — Dispositivos especificos para desinfec¢ao, limpeza, enxague

ou esterilizacao de dispositivos médicos.

Esta regra visa abranger varios produtos usados especificamente com lentes
de contato, como solugdes destinadas ao armazenamento de lentes de contato e
solugdes usadas para dar suporte a lentes de contato colocadas na superficie ocular.
A regra também abrange substancias e equipamentos especificamente
destinados a desinfeccédo ou esterilizagao de dispositivos médicos que o fabricante

pretende esterilizar ou desinfetar antes do uso.

Esta regra ndo se aplica a meios fisicos para a limpeza de dispositivos médicos,
como ultrassom e escovas de uso geral. Tais produtos somente serdo considerados
dispositivos médicos se forem especificamente destinados a limpeza, desinfec¢ao ou
esterilizacdo de dispositivos médicos. Dispositivos especificamente destinados a

limpeza fisica de lentes de contato sdo abrangidos por esta regra.

REGRA 16 EXEMPLOS

Todos os dispositivos

_ N - Solugdes de
medicos especificamente
) . armazenamento de lentes de contato.
destinados a ser utilizados para
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desinfetar, limpar, lavar ou, se for
0 caso, hidratar lentes de contato

sao classificados na classe lI.

- Limpadores para lentes de
contato.

- Dispositivos  ultravioleta,
vibratérios ou ultrassénicos para limpeza

e desinfeccao de lentes de contato

Todos os dispositivos
especificamente destinados a
ser utilizados para desinfetar ou
esterilizar dispositivos médicos

sao classificados na classe |,

- Lavadoras-desinfectadora
destinadas especificamente para
desinfetar dispositivos médicos nao
invasivos.

- Esterilizadores destinados
a esterilizacdo de dispositivos médicos

em ambiente médico.

exceto quando se tratar
de maquinas de lavar e
desinfetar destinadas

especificamente a ser utilizadas

- Equipamento de lavagem e
desinfecdo especifico para desinfegao

de endoscopios ou outros dispositivos

para desinfetar dispositivos | invasivos no ponto final do
invasivos, como etapa final do | processamento (por exemplo,
processamento, caso em que | equipamento odontolégico)
sdo classificados na classe lll.

Esta regra ndo se aplica - Escovas especificamente

aos dispositivos destinados a
limpeza, unicamente por agao
fisica, de dispositivos que nao

sejam lentes de contato

by

destinadas a limpeza de dispositivos
médicos por acado mecanica

- Dispositivos ultrassonicos (para
outros dispositivos além de lentes de

contato)

As lagrimas artificiais e os
lubrificantes oftalmicos, quando
enquadrados como dispositivos
médicos, sao classificados na

classe lll.
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Observacgoées:
Obs.1: Equipamentos que apenas realizem lavagem (limpeza) de dispositivos
médicos (ex: instrumentais), sem atividade de desinfeccdo e esterilizagao,

enquadram-se na Regra 13.
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Regra 17 - Dispositivos para registro de imagens de diagnéstico por

raios-x

Esta regra abrange detectores e sensores de raios X autbnomos como
dispositivos de gravacado utilizados em diversos tipos ou modalidades de
procedimentos de imagem médica, cada um dos quais utiliza diferentes tecnologias e
técnicas. Abrange dispositivos ndo ativos e dispositivos ativos utilizados para registrar
imagens de diagndstico por raios X do corpo humano. A intengcéo da regra é abranger
principalmente dispositivos digitais e midias de gravagao analdgicas, mas ndo midias
(incluindo midias digitais) utilizadas para processamento e armazenamento

subsequentes de imagens.

Anexo C - Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos

REGRA 17 EXEMPLOS

Os dispositivos
especificamente destinados a Filmes de raios-x, placas de fosforo
registrar imagens de | fotoestimulaveis, detectores de raios X para

diagndstico geradas por raios X | registro de imagens

sao classificados na classe II.

Observacgoes:

Obs.1: Dispositivos destinados a emitir radiacdo ionizante para fins
diagnodsticos e/ou terapéuticos nao sao abrangidos por esta regra. Consulte a Regra
9 ou 10.

Regra 18 - Dispositivos utilizando tecidos ou células de origem humana

ou animal ou seus derivados

Esta regra é destinada aos dispositivos que utilizam tecidos de origem animal
ou seus derivados tornados inertes, ou seja, em que ndo existe mais capacidade de

atividade metabdlica celular por parte destes tecidos.

REGRA 18 EXEMPLOS

Todos os dispositivos - Valvulas Dbiolégicas cardiacas,
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fabricados mediante a utilizagao | curativos xenograficos de porcos, suturas de
de células, tecidos, ou seus | catgut, implantes e curativos feitos de
derivados ndo viaveis (sem | colageno.

capacidade de metabolismo ou
multiplicagdo) ou tornados néo
viaveis, sdo classificados na
classe IV, a ndo ser que sejam
dispositivos destinados a entrar
em contato unicamente com pele

intacta.

Esta regra ndo se aplica a
produtos de terapias avangadas,
0S quais sao tratados por

regulamento especifico.

Observagoes:

Obs.1: Derivados sédo produtos que sdo processados dos tecidos de origem
animal e excluem produtos feitos por animais tais como o leite, seda, cera, cabelo,
lanolina.

Obs.2: Produtos feitos de tecido de origem animal inerte, que entrem em
contato somente com a pele intacta (por exemplo, os componentes de couro de
produtos ortopédicos), estdo na Classe | - Regra 1. Pele intacta inclui a pele em torno

de um estoma estabelecido, excluindo-se os casos onde a pele seja rompida.

Regra 19 — Dispositivos que incorporam ou consistem em nanomaterial

O conceito de exposicao interna € um elemento-chave para a classificacao de
nanomateriais que incorporam ou consistem em nanomateriais. O risco potencial do
uso de nanomateriais em dispositivos meédicos € principalmente associada a
possibilidade de liberacdo de nanoparticulas livres do dispositivo e a duracdo da
exposicao. Estima a exposicao externa e interna com base no tipo de dispositivo, tipo

de aplicacao, tipo (local) de contato e duracao do contato.

193

Anexo C - Diretrizes para Enquadramento Sanitario de Dispositivos Médicos



REGRA 19 EXEMPLOS

Todos os dispositivos que

incorporam nanomateriais ou
consistem em nanomateriais séo

classificados:

- Preenchimentos o6sseos com
a) na classe |V, se|nanomateriais em sua formulagcdo (nao

apresentarem um  potencial | polimerizados antes do contato sangue/tecido e

elevado ou médio de exposigao | degradaveis)

interna; - Cateter intravascular de polimero

nao degradavel, com nano-revestimento

b) na classe Ill, se - Parafusos/placas de fixacdo 6ssea com
apresentarem um  potencial | um nano-revestimento fortemente ligado alto

baixo de exposicao interna; e potencia

c) na classe |IlI, se Cateter intravascular para uso de curto
apresentarem um  potencial | prazo feito de material ndo polimero
insignificante  de  exposigao | degradavel, com nanomaterial incorporado na

interna. matriz polimérica

Observagoes:

Obs.1: O potencial alto, médio, baixo ou insignificante de exposicao interna é
baseado na combinagao de diferentes fatores, como o local de aplicacdo de um
dispositivo médico, o tipo de contato (por exemplo, tecido, células ou fluidos
corporais), o tempo de contato e o tipo de incorporagado do(s) nanomaterial(is), (livre,
fixo, incorporado). Quando o nanomaterial € aplicado como revestimento na superficie
do dispositivo, € importante considerar o tipo de interacdo com o material
(quimissorgao versus fisissorgdo). Quando o nanomaterial é incorporado em uma
matriz, sera importante considerar a degradabilidade do material

Obs.2: Exposicao interna: a exposi¢cao pode ocorrer por meio de pele ou

membrana mucosa lesionada, dispositivos (cirurgicamente) invasivos e dispositivos
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implantaveis

Obs.3: Materiais dentarios que sdo colocados nos dentes do paciente em forma
de pasta, onde sdo curados até uma forma sélida, podem liberar nanomateriais
durante um tempo de exposi¢cao muito curto. Durante a maior parte do tempo de
exposicao, esses dispositivos contém nanomateriais firmemente ligados.

Em muitos casos, a trituragdo e/ou polimento ocorre durante a aplicagao do
dispositivo e também pode levar a exposi¢cao aos nanomateriais. Esses nanomateriais
nao contém necessariamente os nanomateriais originais presentes na formulagéo da
pasta. E muito importante incluir esse aspecto na avaliacdo de risco desses
dispositivos. Para fins de classificacao, a potencial exposi¢ao interna a nanomateriais
desses dispositivos pode geralmente ser considerada insignificante. A classificagéo
desse tipo de material deve ser baseada no primeiro estado, neste exemplo, a curta
exposicao a forma de pasta, que tem maior potencial de liberacdo do que o material

curado.
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Obs.4: Dispositivos com componentes que incorporam nanomateriais que nao
tém contato direto ou indireto pretendido com usuarios ou pacientes, como pneus de
cadeiras de rodas ou andadores feitos de borracha reforcada com nanomateriais de
negro de fumo, devem ser isentos de classificagdo de acordo com a Regra 19.

Obs.5: Dispositivos médicos que nao incorporam ou consistem em
nanomateriais ainda podem apresentar potencial de exposi¢gdo interna a
nanomateriais devido a processos de degradagao ou desgaste. Embora seja muito
importante incluir esse aspecto na avaliagao de risco de tais dispositivos, ele nao é
um fator a ser considerado ao decidir a classificagdo de acordo com a Regra 19, uma
vez que esta se aplica apenas a dispositivos médicos que incorporam ou consistem

em nanomateriais.

Regra 20 - Dispositivos invasivos, destinados a administragao de

medicamentos por inalagao

Esta regra abrange dispositivos médicos ativos e n&o ativos com via respiratoria
de administracdo de medicamentos.

Ao contrario de outras regras que abrangem dispositivos que administram
medicamentos, a Regra 20 também se destina especificamente a abranger
dispositivos médicos cujo impacto na eficacia e seguranga do medicamento
administrado seja critico.

A regra também abrange produtos de administracdo de medicamentos

destinados ao tratamento de condi¢des potencialmente fatais.

REGRA 20 EXEMPLOS
Todos os dispositivos
invasivos aplicaveis aos - Espacador destinado a

orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente
invasivos, que se destinem a
administracao de
medicamentos por inalagéo sao

classificados na classe |,

inaladores de dose medida (conectado ao
inalador), a menos que seja para tratar
condicdes de risco de vida.

- Inaladores para terapia de

reposi¢ao de nicotina (nicotina ndo incluida)
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- Sistema de fornecimento de
oxigénio com canula nasal, a menos que esteja
tratando condi¢cdes com risco de vida

- Inaladores e nebulizadores, caso
0 seu modo de agao nao tenha provavelmente
impacto essencial na eficacia e seguranga do
medicamento administrado ou que n&o se
destinem a tratar condi¢des potencialmente

fatais

a ndo ser que o seu _
- Nebulizadores (ndo pré-
modo de acgdo tenha um . -
. o | carregados com um medicamento especifico)
impacto significativo na eficacia
. onde a falha em fornecer as caracteristicas de
e seguranga do medicamento .
dosagem adequadas pode ser perigosa,;
administrado ou se destinem a .
_ _ - Espacador destinado a
tratar condicbes de risco de
. _ | inaladores de dose medida anexado ao
vida, caso em que séo |
inalador.
classificados na classe IlI.

Observagoes:

Obs.1: 'Impacto essencial' inclui sistemas de administragdo de medicamentos
em que o dispositivo tem um impacto significativo sobre fatores que influenciam a
deposicdo do medicamento inalado nas vias aéreas, incluindo o fluxo de inalagao, a
velocidade do aerossol, o tamanho das particulas do medicamento inalado e a

quantidade de medicamento que chega ao paciente.

Regra 21 - Dispositivos compostos de substincias que sao introduzidas

por um orificio corporal ou aplicadas na pele

Esta regra abrange uma ampla gama de dispositivos médicos exclusivamente
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a base de substancias. Neste contexto, "substancia" significa qualquer matéria que

faca parte do dispositivo médico.

A classificagdo leva em consideracdo o local de aplicacdo do dispositivo

meédico, bem como o local onde o dispositivo médico exerce sua agdo no corpo

humano. Para os fins desta regra, as unhas também sao consideradas como

pertencentes a "pele".

Os fabricantes de dispositivos a base de substancias devem fornecer

informagdes claras que apoiem o modo de agao através do qual a substancia atinge

a finalidade médica especifica pretendida como base para a aplicagao desta regra,

incluindo o local de aplicagao, bem como o local onde a agao € alcangada dentro ou

sobre o corpo.

REGRA 21

EXEMPLOS

Os dispositivos  médicos

constituidos por substancias ou
combinagdes de substancias que se
destinem a ser introduzidos no corpo
humano por via de um orificio
corporal ou aplicadas na pele e que
sejam absorvidas ou disseminadas
humano ou nele

pelo corpo

dispersas localmente sao

classificados:

a) na classe IV se os
dispositivos, ou os seus produtos de
metabolismo, forem absorvidos ou

disseminados sistemicamente pelo

- Alginato de Na/Mg,
xiloglucano

- Absorventes de gordura que

finalidade pretendida no estdbmago

corpo humano para atingirem a |sao absorvidos sistemicamente, eles
finalidade pretendida; proprios ou seus metabdlitos
b) na classe IV se atingirem a - Alginato de Na/Mg,

xiloglucano
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ou no trato gastrointestinal inferior e - Absorventes de gordura que
se os dispositivos, ou o0s seus |sao absorvidos sistemicamente, eles
produtos de metabolismo, forem | proprios ou seus metabdlitos

absorvidos ou disseminados

sistemicamente pelo corpo humano;

- Formulagdbes a base de
c) na classe Il se forem _
) substéncias para tratamento da pele
aplicados na pele ou se forem ,
] _ - Agua salgada usada, por
aplicados nas cavidades nasal ou .
_ o exemplo, no nariz ou na garganta sprays
oral até a faringe, e se atingirem a .
o . - Tratamentos orais para
finalidade pretendida nessas _ o .
. tosse que atingem o objetivo pretendido
cavidades; e
na cavidade oral até a faringe

- Preparagdes de simeticona
para administragéo oral

- Carvao ativo para
d) na classe Ill em todos os o B
administragao oral
outros casos. ] .
- Gel para hidratacao vaginal/

lubrificantes vaginais

- Colirio para hidratacao

Observagoes:

Obs.1: Produtos que atuam na cavidade nasal ou oral podem ser ingeridos ou
inalados em certa medida. Esses produtos serdao considerados dispositivos de classe
Il se atingirem a finalidade pretendida apenas nessas cavidades, € ndao no trato
respiratorio, estbmago ou trato gastrointestinal inferior.

Obs.2: Na maioria dos casos, as gotas penetram no ouvido apenas até o
timpano. Isso é considerado como aplicado na pele. A camada externa da membrana
timpanica € o epitélio; portanto, se houver membrana timpanica intacta, as gotas s&o
aplicadas apenas na pele e tém acgao local, e, consequentemente, o dispositivo seria
de classe Il.

Isso ocorrera, a menos que o timpano (membrana timpanica) esteja perfurado.

e o produto deve ser usado em timpanos perfurados.
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Regra 22 - Dispositivos terapéuticos ativos, com fun¢ao de diagnoéstico

incorporada.

Esta regra se aplica a dispositivos terapéuticos cuja funcionalidade pretendida
depende, em grau significativo, de uma funcdo de diagndstico integrada ou
incorporada.

Sistemas terapéuticos automatizados ou de "circuito fechado" s&o sistemas nos
quais condigdes bioldgicas relevantes sdo monitoradas automaticamente (utilizando
feedback de sensores fisiolégicos) e sdo usados para ajustar uma terapia a fim de
manter ou atingir um estado fisiolégico especifico. Tais dispositivos sdo normalmente
utilizados em medicina de precisao e/ou terapias personalizadas para obter a eficacia
terapéutica ideal. Esta regra abrange sistemas como sistemas farmacoldgicos

autonémicos (administracdo de farmacos) e de neuromodulagéao.

REGRA 22

EXEMPLOS

Os dispositivos
terapéuticos ativos com funcéo
diagnostica integrada ou
incorporada que direcionam
significativamente a gestado do
paciente, tais como os sistemas
de circuito fechado ou os
desfibriladores automaticos

externos, sdo classificados na

Desfibriladores externos automaticos

(DEA) incluindo suas almofadas/eletrodos;

desfibriladores externos semiautomaticos;
Sistema automatizado de administracdo de
insulina em circuito fechado; Bombas de infusédo
externas  automatizadas com  sensores
integrados para adaptacao da terapia de infusao;
Sistemas de circuito fechado para tratamento de

estimulagao cerebral profunda (ECP) de varias

classe IV.

condi¢des neurologicas;

Observagoes:

Obs.1: 'Fungcdo de diagndstico integrada ou incorporada’ significa a
funcionalidade de um sistema que inclui sensores fisioldgicos, por exemplo,
eletrodos/pas do DEA usando um controle de feedback para processar e registrar
alteragdes no estado fisioldgico do paciente para ajustar continuamente uma terapia.
A funcéo de diagndstico pode ser fisicamente integrada ou um componente de um

subsistema externo.
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6.12 Anexo D

6.12.1 Legislagoes de Referéncia

Todas as legislagbes citadas neste Manual estdo disponiveis no portal da

Anvisa, www.anvisa.gov.br em Centrais de Contéudo > Legislagdo > Bibliotecas

Tematicas > Produtos para Saude.

Biblioteca de Temas de Produtos para Saude

No link acima é possivel ter acesso a Biblioteca em PDF, com documentos que
reunem todas as normas vigentes de determinado macrotema, divididos por temas. O
objetivo é facilitar o acesso e a compreensdo do Estoque Regulatério ao publico
interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboragao e revisao das
normativas.

A area técnica também disponibiliza Notas Técnicas com objetivo de esclarecer
determinados assuntos relativos a regularizagdo de dispositivos médicos. Estes

documentos ficam disponiveis no portal da Anvisa, www.anvisa.gov.br em Setor

Regulado > Regularizagdo de produtos e servigos > Produtos para saude > Notas
técnicas.

Notas Técnicas - Dispositivos Médicos

A seguir informamos alguns dos principais regulamentos citados neste Manual.

. Lei 6.360/1976 - Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos.

" Decreto 8.077/2013 — Regulamenta as condi¢des para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no
6.360, de 23 de setembro de 1976.

" RDC 204/2005 — Procedimento de peticdes submetidas a analise pelos
setores técnicos da Anvisa Alterada por: RDC 23/2015.

. RDC 250/2004 - Revalidagdo de registro de produtos sujeitos a

Vigilancia Sanitaria.
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" RDC 903/2024 - Procedimentos para a transferéncia de titularidade de
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, transferéncia global de
responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagdo de dados cadastrais relativos ao
funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operagdes societarias
ou operagdes comerciais.

] IN 74/2020 - Estabelece os assuntos para alteragcées de informagdes
apresentadas no processo de regularizagéo de dispositivos médicos na ANVISA, nos
termos da RDC 340/2020.

] Guia n° 44, versao 3, de 06/12/2023 - Guia sobre a Especificacdo da
Documentacgao para o Peticionamento Eletrénico de Dispositivos Médicos.

. RDC 545/2021 - Protocolo eletrénico para emissao de Certificado de
Produto (Certificado de Notificagdo ou Registro de Dispositivo Médico) e Certiddo para
Governo Estrangeiro (Certiddo de Notificagdo ou Registro para Exportagdo de
Dispositivo Médico).

. RDC 549/2021 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

. PRT 511/2021 - Critérios cronolégicos para analise ou anuéncia dos
processos de registro ou de notificagcdo de produtos definidos como dispositivos
médicos, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

. RDC 751/2022 - Classificagéo de risco, os regimes de notificacado e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

" RDC 848/2024 - Requisitos essenciais de seguranca e desempenho
aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos meédicos para diagnostico in vitro
(IVD).

" RDC 837/2023 - Realizagao de investigag¢des clinicas com dispositivos
meédicos no Brasil.

. Guia n°® 29, versao 1, de 17/12/2019 - Guia de Evidéncias Clinicas de
Dispositivos Médicos: Conceitos e Definigdes.

. Guia n°® 30, versao 1, de 17/12/2019 - Guia de Investigacao Clinica de
Dispositivos Médicos.

. Guia n°® 31, versédo 2, de 09/07/2020 - Guia de Avaliacdo Clinica de

Dispositivos Médicos.
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" RDC 591/2021 - Identificagdo de dispositivos médicos regularizados na
Anvisa, por meio do sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

" RDC 542/2021 - Define "grupo de produtos" aos quais se aplica o item
5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26 de janeiro de 1999

" Guia n°® 38, versao 1, de 14/09/2020 - Guia sobre Principios e Praticas
de Ciberseguranga em Dispositivos Médicos.

" RDC 657/2022 - Regularizagdo de software como dispositivo médico
(Software as a Medical Device - SaMD).

] IN 290/2024 - Estabelece, nos termos da Resolug¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, procedimento otimizado para fins
de analise e decisédo de petigbes de registro de dispositivos médicos, por meio do
aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente (AREE).

. IN 283/2024 - Lista de Normas Técnicas para a certificagdo de
conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

. Portaria INMETRO 384/2020 - Aprova os Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria — Consolidado.

. RDC 924/2024 - Padronizacao de frases de declaragao de conteudo de
latex de borracha natural em rétulos de dispositivos médicos.

. RDC 665/2022 - Boas Praticas de Fabricacido de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

. RDC 687/2022 - Critérios para a concessao ou renovacao da
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Dispositivos Médicos.

. RDC 579/2021 - Importagao, comercializagcao e doagao de dispositivos

médicos usados e recondicionados.
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7 TERMOS DEFINIDOS

Analise de Risco Utilizagdo sistematica de informagdo disponivel para
identificar perigos e estimar riscos.

Avaliagao de Risco Processo de comparagao do risco estimado
em relagao aos critérios de risco, para determinar a aceitabilidade do risco.

Controle de Risco Processo no qual decisdes sao tomadas e medidas sao
implementadas para a redugdo ou manutengdo de riscos dentro dos niveis
especificados.

Dano Lesao ou prejuizo a saude de pessoas, ou prejuizo a propriedade
ou ao ambiente

Determinagao do Risco Processo geral compreendendo uma analise de
risco e uma avaliagao de risco.

Documento Acompanhante Documento que acompanha um dispositivo
médico e contém informagdes importantes para o usuario, operador, instalador ou
montador do produto, principalmente referentes a segurancga, indicagéo e finalidade
de uso e instrugdes para utilizagao.

Nota: o documento acompanhante poder ser um conjunto de documentos que
indiquem todas as informagdes acima descritas.

Embalagem Primaria Involucro para acondicionamento, destinado a
empacotar e proteger o produto, geralmente para fins de transporte e armazenamento,
que mantém contato direto com o0 mesmo.

Embalagem Secundaria Involucro destinado ao acondicionamento do
produto em sua embalagem primaria, geralmente para fins de transporte e
armazenamento, que ndo mantém contato direto com o0 mesmo.

Equipamento Médico Equipamento de uso em saude, com finalidade
médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizado direta ou indiretamente
para diagndstico, terapia, reabilitagdo ou monitorizagao de seres humanos, e ainda os
com finalidade de embelezamento e estética. Equipamento para Auto-
administragao Equipamento médico ativo destinado a ser utilizado e operado
principalmente por leigos, permitindo a administragdo de substancias ou energia em
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pacientes. Possui finalidade terapéutica.

Exatidao de um Instrumento de Medicao Aptidao de um instrumento de
medic¢ao para dar respostas proximas a um valor de referéncia. A exatiddo da medigao
indica o grau de concordancia entre o resultado de uma medicdo e o valor verdadeiro
do mensurado.

Nota: O termo precisdo néo deve ser utilizado como exatidao.

Fabricante Contratado Empresa terceirizada, devidamente instituida como
pessoa juridica, que realiza a industrializagdo de um produto médico sob
responsabilidade de um Fabricante Legal, mediante contrato legalmente estabelecido.

Nota: Fabricante Contratado deriva do termo em inglés Contract Manufacturer
(CM).

Fabricante Legal Pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade
pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intencéo de
disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operacgdes realizadas pela
propria empresa ou por terceiros em seu home.

NOTA: ao se referenciar “Fabricante” neste Manual deve-se considerar sempre
a definicao de “Fabricante Legal’.

Funcao Pretendida E a indicacéo e finalidade de uso do equipamento
medico.

Gerenciamento de Risco Aplicacao sistematica de politicas, procedimentos e
praticas de gerenciamento as tarefas de analise, avaliagao e controle de risco

Gravidade Medida das possiveis consequéncias de um perigo

Indicagao e Finalidade de Uso Indicacdo de uso de um produto, processo
ou servico, de acordo com suas especificagdes, instru¢cdes e informacdes fornecidas
pelo seu fabricante

Material de Consumo Material que se enquadre como dispositivo médico
ou ndo, que acompanhe o equipamento médico em sua embalagem e necessite ser
reposto periodicamente. Geralmente sao produtos descartaveis.

Nota: “Acompanhar o equipamento médico” ndo significa necessariamente
estar inserido no registro/notificagéo deste equipamento.

Orificio Corporal Qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade
ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma.

Perigo Fonte potencial de dano.
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Precisdo dos Resultados de Medi¢ao Diferenca entre o0s sucessivos
resultados de um mesmo mensurando. Quanto maior a concordancia entre os
sucessivos valores obtidos, maior € a precisdo do instrumento de medigao.

Dispositivo Médico Qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja
principal agédo pretendida ndo seja alcangada por meios farmacologicos, imunolégicos
ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua agao
pretendida por tais meios: a) diagndstico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou
alivio) de uma doencga; b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagao de
uma leséo ou deficiéncia; c) investigagdo, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de
um processo ou estado fisioldégico ou patolégico; d) suporte ou manutengao da vida;
e) controle ou apoio a concepcéao; ou f) fornecimento de informagdes por meio de
exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doacgdes de
orgaos e tecidos.

Dispositivo Médico Ativo Qualquer dispositivo cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia nao gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou
pela gravidade, e que atua por alteracdo da densidade ou por conversao dessa
energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia, substancias ou
outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer
alteracao significativa.

Dispositivo Médico com Fungao de MedigaoQualquer dispositivo médico
indicado pelo fabricante para realizar medidas quantitativas de parametros fisiolégicos
ou anatbmicos e, ainda, os indicados para medir uma quantidade ou caracteristica
qualificavel de energia ou substancia entregue ou retirada do corpo humano.

Dispositivo Médico Implantavel Qualquer dispositivo, incluindo os que sao
parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo
humano; ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante
intervencao clinica, e que se destine a permanecer neste local apds a intervengéao, ou
ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante
intervencao clinica e a permanecer neste local apds a intervengao por um periodo de,

pelo menos, 30 dias.
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Dispositivo Médico Invasivo  Qualquer dispositivo que penetre parcial ou
totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie.

Dispositivo Cirurgicamente Invasivo Dispositivo invasivo que penetra no
corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos
orificios corporais, no ambito de uma intervencgéao cirurgica; e dispositivo que penetra
no corpo por outra via que nao um orificio corporal.

Publicagdes Indexadas Artigos cientificos e académicos com resultados de
pesquisas e estudos sobre um determinado tema, reconhecidos pela comunidade
cientifica por meio de publicacdo em periddicos indexados a bancos de dados
especificos (ex: SciELO, LILACS, Medline etc.) e que estejam incluidos no Portal de
Periédicos da CAPES - Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior do Ministério da Educacgéo.

Registro Mestre do Produto Compilacdo de documentos contendo
especificagoes, instrugdes e procedimentos para obtengdo de um produto acabado,
bem como para a sua instalagao, assisténcia técnica e manutencao.

Risco Combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano e da
severidade desse dano.

Risco Residual Risco remanescente apos medidas de controle de risco
terem sido implementadas.

Seguranga Auséncia de risco inaceitavel.

Servigo de Saude Atividade em que ha prestacdo de assisténcia ao
individuo ou a populacdo humana que possa alterar o seu estado de saude,
objetivando a prevencéao e o diagnostico de doengas, o tratamento, a recuperacao, a
estética ou a reabilitagéo, realizada obrigatoriamente por profissional de saude ou sob
sua supervisao.

Nota: Os servigos de saude incluem hospitais, enfermarias, estabelecimentos
de saude limitados, clinicas, consultérios médicos e odontoldgicos, e centros
ambulatoriais méveis ou permanentes, mas nao limitados a estes.

Sistema da Qualidade Estrutura organizacional, responsabilidades,
procedimentos, especificacdes, processos e recursos necessarios para gestao da
qualidade.

Sistema de Equipamentos Conjunto de equipamentos projetados

para ser utilizados de forma associada, onde a falta de pelo menos um integrante do
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sistema torna o sistema todo inoperante.
Uso de Curto Prazo Uso realizado normalmente de forma continua
durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias.
Uso de Longo Prazo Uso realizado normalmente de forma continua

durante um periodo superior a 30 (trinta) dias.

Uso de Prazo Transitério Uso realizado normalmente de forma
continua durante menos de 60 (sessenta) minutos.

Validagao Confirmacao por analise e evidéncia objetiva que os requisitos
definidos para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao
resultado esperado.

Verificagdao Confirmacao por analise e apresentagédo de evidéncias objetivas
de que os requisitos especificados foram cumpridos, incluindo o processo de examinar
os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as

especificacdes estabelecidas

8 SIGLARIO
ABNT Associagao Brasileira de Normas Técnicas
AFE Autorizacao de Funcionamento da Empresa

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPF Boas Praticas de Fabricacao

CBPF Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

CLC Certificado de Livre Comércio

GQUIP Geréncia de Tecnologia de Equipamentos
Médicos

GGTPS Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude
IN Instrugdo Normativa
INMETRO Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacao e Qualidade Industrial

LF Licenga de Funcionamento

208

Anexo D — Termos Definidos



MS Ministério da Saude

OoCP Organismo de Certificagao de Produtos
RBC Rede Brasileira de Calibragao

RDC Resolucéo de Diretoria Colegiada

RE Resolugao Especial
VISA Vigilancia Sanitaria local (municipal ou
estadual)
SaMD Software as Medical a Device
Sl Sistema Internacional de Unidades
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