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(22 Retificacao)

Objeto: Requisitos de seguranca da telecomunicacéo dos dispositivos médicos

1. Considerando o artigo 12 da Resolucao RDC n® 56, de 06 de abril de 2001, a qual
estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos
para saude, informamos que a comprovacao de seguranca da telecomunicacao dos
dispositivos médicos e/ou seus acessoOrios que tiverem em suas caracteristicas
técnicas médulos de telecomunicacbes, como os de comunicacdo sem fio, por
exemplo, bluetooth, wifi, interface celular, etc., podera ser feita por meio de:

a. Relatérios de ensaios/testes que comprovem a seguranca da
telecomunicacdo dos aparelhos ou dispositivos que utilizem
radiofrequéncia e cujas emissdes produzam campo eletromagnético
com intensidade dentro dos limites estabelecidos no regulamento da
Agéncia Nacional de Telecomunicagbes — Anatel; ou

b. Apresentacéo do certificado de homologacao da Anatel.

2. Em caso de duvidas quanto a certificacdo da ANATEL, favor consultar portal

http://www.anatel.gov.br/setorrequlado/orientacoes.

Nota: Informamos que o objetivo desta Nota Técnica é somente orientar o Setor Regulado quanto a submissao
de Cadastro, Registro ou Alteracbes (que se aplicam a inclusdo desses modulos de telecomunicagao) de
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria junto a ANVISA. O que héao isenta do fabricante ou importador
deste equipamento cumprir com TODAS as obrigagdes determinadas pela ANATEL junto a este 6rgéo.

Brasilia, 20 de fevereiro de 2019.
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA



