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ABREVIATURAS E SIGLAS

AIM - Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
DM(s) - Dispositivos Médicos

DIV(s) - Dispositivos Médicos In Vitro

GMDN - Global Medical Device Nomenclature

IMDREF - International Medical Devices Regulators Forum
ISO - International Organization for Standardization
MISAU - Ministério da Saude

OMS - Organizagdo Mundial da Saude

WHO - World Health Organization
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PREFACIO

E com grande satisfacido que apresentamos o Manual de Autorizagio de Introducdo no
Mercado de Dispositivos Médicos e de Diagnéstico In-Vitro. Este instrumento representa
um marco significativo no panorama da regulagio de dispositivos médicos, delineando
um conjunto abrangente de orientagdes para garantir a seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos gue entram no mercado.

AR
Reconhecemos o papel fundamental que os Dispositivos Meédicos e de Diagnéstico In- i il
Vitro desempenham na prestagdo de cuidados de salde aos mogambicanos, desde
testes de diagnostico precoces até tratamentos avancados. Esses dispositivos séo
essenciais para garantir que os pacientes recebam os cuidados de que necessitam,
guando mais precisam.

Mocambigue, como muitos outros paises, enfrenta desafios significativos no acesso a
cuidados de salde de qualidade. Os Dispositivos Medicos e de Diagnéstico In-Vitro
desempenham um papel crucial na superacao desses desafios, permitindo diagndsticos
precisos e intervencdes terapéuticas adequadas.

Este manual tem como objetivo ndo apenas estabelecer padrbes rigorosos para a
autorizac@o de dispositivos médicos, mas também promover o acesso equitativo a esses
dispositivos em Mogambique. Ao garantir que apenas dispositivos seguros, de qualidade
e com bom desempenho entrem no mercado, estamos protegendo a salde e o bem-estar
da populagao mogambicana.

Estamos confiantes de que este manual sera um recurso valioso para todos aqueles
envolvidos na prestagao de cuidados de salde em Mogambique, desde reguladores e
profissionais de salude até fabricantes e fornecedores de dispositivos médicos. Juntos
podemos frabalhar para garantir que os mogambicanos tenham acesso aos melhores
cuidados de salde possiveis.

Maputo, 22 de Julho de 2024

Presidente do Conselho de Administracao

-
-

Tani ya Sitoie
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1.INTRODUCAO

Os produtos de Saude sédo regulados em conformidade com a Lei 12/2017 de 8 de
Setembro, (Lei do Medicamento, Vacinas e outros Produtos bioldgicos e de Saude, para o
uso humano), sustentados pelo actual Regulamento de Autorizacdo de Introducdo no

Mercado de Produtos de Saude e Medicamentos Fitoterapicos e Homeopaticos.

Segundo o Regulamento de supracitado os produtos de saude sao definidos como sendo
todos os produtos ou substancias usadas nos cuidados curativos, paliativos, nutritivos,
higiénicos ou estéticos, que podem influenciar directa ou indirectamente no bem-estar do
individuo e incluem também os Dispositivos Médicos (DM) que sdo instrumentos
importantes para diagnostico de doencgas, monitorizacdo do estado de saude, controlo das
terapéuticas e diversas aplicacdes médicas.

Nestes termos, e atendendo em especial a importancia de que se reveste a fiabilidade do
funcionamento dos dispositivos meédicos, considera a ANARME, IP que devesse
estabelecer, os requisitos exigiveis para a Autorizacao de Introducdo no Mercado destes
produtos.

O presente manual proporciona instrucfes aos requerentes sobre os procedimentos de
AIM, incluindo actos pds Registo, como também, descreve as orientacdes e regras para a
classificacdo dos Dispositivos Médicos por forma a garantir a qualidade, seguranca e

desempenho.

A ANARME, IP ird regularmente actualizar este manual por forma a reflectir com a
actualidade e manter os seus requisitos técnicos e politicas de avaliacdo de acordo com as

Boas Praticas Regulamentares para os produtos desta classe.

2.0BJECTIVOS E AMBITO

Este manual tem com objectivo instruir os requerentes nos processos para AIM do
Dispositivos Médicos e aos actos poés registo, também define as regras de classificacéo de

risco.
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O presente manual aplica-se a:

e A todos os dispositivos médicos conforme o disposto no Regulamento para a
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado de Produtos de Saude, Medicamentos
fitoterdpicos e homeopéticos.

e Aos DMs e DVI's prévia Autorizacado de Introducdo no Mercado e os actualmente
comercializados no mercado Mogambicano;

e A todos os requerentes que pretendem colocar os DMs e DVI's importados ou

fabricados no Pais.

Este manual ndo se aplica aos pedidos de importacdo especial e autorizagdo de uso
emergencial cujos procedimentos sao definidas em orientacdes especificas aprovadas pela
ANARME,IP.

3. CLASSIFICAC}AO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Os Dispositivos Médicos (DMs), e os Dispositivos Médicos de diagndstico in vitro
(DIVs ) objecto deste manual, estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que
representam a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes
A, B,C, ou D:

Dispositivos Médicos

Classificacao | Niveis de risco Exemplos

Classe A Baixo risco Andarilhos, seringas sem
agulhas, camas hospitalares,
eléctrodos para ECG, etc

Classe B Médio risco tubulacéo para anestesia,
adesivos para uso tépico,
curativos de pelicula de polimero,
etc

Classe C Alto risco curativos para queimaduras,

lentes intra-oculares, etc
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Classe D

Maximo risco

preservativos com espermicidas,
suturas de catgut, marcapassos
cardiacos implantaveis, etc

Dispositivos Médicos de Diagndstico In-Vitro

Classificacao

Niveis de risco

Exemplos

a saude publica

Classe A Baixo risco ao individuo e a saude | Analisadores de Bioguimica
publica Clinica, Meios de Cultura
Classe B Médio risco ao individuo e ou Autoteste de gravidez, Tiras para
baixo risco a saude publica testes de urina
Classe C Alto risco ao individuo e ou médio | Autoteste de glicose sanguinea,
risco a saude publica dispositivos destinados a tipagem
de sangue ou de tecidos para
garantir a compatibilidade
imunoldgica do sangue
Classe D Alto risco ao individuo e alto risco | Testes rapidos de HIV, Malaria,

Dengue

Os critérios e regras para classificacdo sao adotadas das directrizes da IMDRF, e obedece

0S seguintes critérios:

Critérios de classificacdo dos DMs

Indicagéo de uso especificada pelo fabricante

Duracéo de uso (uso transitério, curto prazo, longo prazo e uso continuo)

Invasibilidade

Dispositivo activo (que requer fonte de energia para o funcionamento)

Com funcéo de medida
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Esterilizacéo

Critérios de classificagdo dos DVIs

Indicacdo de uso especificada pelo fabricante

Conhecimento técnico, cientifico ou médico do usuario

Importancia da informacéo fornecida ao diagnéstico

Relevancia e impacto do resultado no individuo e para a saude publica; e

Relevancia epidemioldgica

A classificacao é feita nos termos previstos no Anexo |: Regra de Classificacao, que serve
para o enquadramento dos DMs e DIVs em uma das classes.

As duvidas decorrentes dos requerentes no que se refere as a aplicacdo das regras de
classificacdo constantes do anexo |, serdo esclarecidas pela a ANARME,IP, e as regras
serdo actualizadas em funcao do progresso técnico e das informacdes internacionalmente

disponiveis.

Para efeitos de colocacdo no mercado, todos os DM e DIVs enquadrados nas classes B, C
e D, constantes da lista de produtos prioritarios, carecem de registo prévio para sua
comercializacdo. Por outro lada, os da classe A, bem como os daa classes B, C e D que
ndo constam da lista de produtos prioritarios, estéo isentos de registo, estando os mesmos

sujeitos a notificacdo prévia, conforme os procedimentos descritos no presente manual
Estéo igualmente isentas de registo:

a) Os acessorios de dispositivos médicos registados pela ANARME, IP;

b) Os consumiveis de DIV’s previamente registados;

O titular de AIM do DM ou DIV registado que pretende efectuar a importacédo dos acessorios
e consumiveis, deve solicitar a aprovacdo do Boletins de Inspeccao de Especialidades
Farmaceuticas (BIEF), de acordo com os procedimentos de importagdo da ANARME,IP.

No entanto, para pecas sobressalentes, partes ou componentes de um produto ja registado
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gue nao sejam fabricados como DM ou DIV, o requerente deve apenas fazer uma

declaracéo no ato da importacdo, sem necessidade de autorizacao prévia..

Nota: A lista de produtos prioritdrios serdo publicados periodicamente pela
ANARME, por meio de mecanismos apropriados.

4. REQUERENTE OU TITULAR DE AIM
O requerentef/titular de AIM deve ser uma entidade sediada em Mogambique e deve possuir
licenca da ANARME, IP para fabricar, importar ou distribuir os DM e DIVs.

Caso o0 requerente nao esteja sediado em Mocambique, ele devera indicar um
Representante Legal, que deve estar igualmente licenciado pela ANARME, IP para lidar

com dispositivos médicos. A carta de representatividade deve constar do processo de AIM.

4.1 Responsabilidade do requerente

O requerente/titular de AIM seréa responsavel pelo produto e pelas informacdes fornecidas
em apoio ao registo do mesmo, renovacdo e alteracdes. O requerentel/titular, sera
igualmente responsavel pela colocacdo do produto registado no territério nacional,
podendo autorizar a terceiros a importacao, distribuicdo e comercializacao.

Sempre que forem identificadas quaisquer preocupacfes sérias de seguranca, O
requerente devera tomar medidas apropriadas, incluindo, mas néo se limitando a informar
a Autoridade, solicitar o cancelamento da AIM, recolher o produto do mercado ou rever 0s

rétulos, adicionando precaucdes ou adverténcias, conforme o caso.

5. PROCESSO DE SUBMISSAO DE AIM

5.1. Tipos de Processos
Os processos de AIM de DM e DIV abrangem os seguintes tipos:
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a) Processo de notificacdo: que compreende o processo de comunicacdo a
ANARME, IP, da pretengao de colocagao no territério nacional de DM ou DIV’s da
Classe A e outros que ndo constam da lista prioritaria.

b) Processo de AIM ou Registo: que compreende a apresentacdo de dados sobre
gualidade, seguranca e desempenho para efeitos de colocacdo no mercado de DM
e DIV's da Classe B, C e D, constante na lista de produtos prioritarios;

c) Processo de Registo Colaborativo: refere-se a solicitacdo de registo de um
produto previamente recomendado para seu uso por uma organizacgao regional ou
internacional de avaliagdo de DM ou DIV’s (ex: OMS).

d) Processo de Registo por Reconehcimento: compreende o registo de um
DM/DIV’s por reconhecimento da decisdo tomada pelos paises membros da Férum
Internacional Regulador de Dispositivos Médicos (IMDRF)?.

O processo de AIM de dispositivos médicos, inclindo dispositivos de diagndstico in vitro
(DIV), envolve varias etapas, dependendo da classe de risco e dos dados atualmente
disponiveis sobre o desempenho do dispositivo. Essas etapas englobam:

1) Submissé&o do Pedido de AIM: O passo inicial envolve a submisséo do pedido, que
inclui documentacdo em formato fisico e/ou eletrénico, juntamente com as taxas.

2) Avaliacdo do Dossié do Produto: ApGs a submissédo do pedido, ha uma revisao
detalhada do dossié do produto ou arquivo técnico associado ao dispositivo médico.

3) Despacho: a PCA da ANARME, IP decide sobre a aprovacdo ou ndo do registo
mediante o parecer técnico.

4) Comunicacao: A decisdo final é comunicada ao requerente, quando favoravel,
emite-se o Certificado de AIM, se nao favoravel, € emitida a carta de rejeicdo apresentado

os fundamentos para tal.

1Esta é a lista das autoridades dos estados membros do IMDRF: Australia, Administracido de Produtos Terapéuticos
(TGA), Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Canada, Health Canada, China, Administracao Nacional
de Produtos Médicos (NMPA), Unido Europeia (Comissdo Europeia, DG SANTE), Japdo, Agéncia de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos e Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar (MHLW), Singapura, Autoridade de
Ciéncias da Saude, Coreia do Sul, Ministério de Seguranca Alimentar e Farmacéutica e EUA, Administracéo de Alimentos
e Medicamentos (FDA)
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E importante observar que as etapas especificas e a intensidade da avaliagcéo podem variar
com base na classe de risco do dispositivo médico e nos dados disponiveis sobre seu
desempenho. O objetivo geral € garantir a seguranca, eficacia e conformidade dos
dispositivos médicos, incluindo DIVs, com os requisitos regulatorios.
O pedido pode ser submetido como:

a) Unico dispositivo;

b) Familia de dispositivo médico;

c) Sistema de dispositivo médico;

5.2. Critérios de Prioridade
A priorizag&o dos processos de AIM de DMs e DIVs tem-se em conta o tipo de processo,

tipo de produto e ordem de chegada.

e Tipo de processo

a. Processo de Registo por Reconhecimento ou Colaborativo;

b. Processo de Registo/Notificacdo padrao

e Tipo de Dispositivos
c. Dispositivos Médicos ou DIVs fabricados localmente;
Dispositivos Médicos ou DIVs destinados para doencgas vitais;

Dispositivos Médicos ou DIVs destinados para doencas raras

~ 0o o

Dispositivo Médicos ou DIVs que constem da lista essencial aprovada pelo MISAU;

Outros produtos.

Q

5.3. Processo de Notificagcdo de DM e DIVs

5.3.1. Submissao

A notificacéo de dispositivos médicos (DMs) e dispositivos in vitro (DIVs) da Classe A, bem
como os das Classes B, C e D que nao estdo na lista de prioritarios, deve ser realizada
antes da importagdo dos mesmos. Para o efeito, o requerente deve submeter um
requerimento & ANARME, IP, acompanhado da seguinte documentacao:
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a) Formulario para notificacdo de dispositivo médico, devidamente preenchido
(Anexo Il — Formulario 1);

Declaracao/Certificado de Conformidade,

)
c) Certificados de andlises, quando aplicavel,
) Certificado ISO 13485 ou Boas Préticas de Fabrico;
) Projecto de embalagem para Mocambique;
f) Folheto Informativo/Instrucdes de Uso (IFU), se aplicavel;

g) Comprovativo de pagamento da taxa aplicavel.

No mesmo processo de notificacdo, podem ser submetidos até 10 produtos do mesmo
fabricante. A taxa a ser cobrada € Unica (vide o ponto 8.1).

5.3.2. Validacéao

A validacdo da documentacdo submetida é feita na secretaria da ANARME, IP, pelos
técnicos da area responsavel pela avaliacdo de produtos de saude, mediante o
preenchimento da lista de verificacdo constante no Anexo Il — Formulario 1V. Os processos
gue reunirem todos os documentos exigidos sdo recebidos para posterior avaliacdo; caso
contrario, sdo devolvidos ao requerente. A lista de verificacdo validada serve como

evidéncia de submisséo do processo.

5.3.3. Avaliacdo e Comunicacao

A ANARME, IP avalia o processo de notificacdo quanto a sua conformidade com a
classificacdo e instrucbes. Os processos que ndo estdo corretamente classificados ou
instruidos sdo devolvidos ao requerente. Para os processos adequadamente instruidos, a
ANARME, IP emite uma carta de confirmacao da notificacdo dos dispositivos médicos ou
dispositivos in vitro (DIVsS) dentro de 30 dias uteis. A lista dos produtos notificados €&

publicada na pagina web da ANARME, IP e enviada por e-mail ao requerente.

A carta de confirmacé&o da notificacdo serve como prova de autorizagcao para solicitacao de
importacao ou distribuicdo dos dispositivos (no caso de fabricantes locais).
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5.4. Processo de Autorizacao de Introducdo no Mercado/Registo
Antes de submeter um pedido de AIM ou registo a ANARME, IP, o requerente deve garantir
gue possui as seguintes informacdes relacionadas ao dispositivo médico:

a) Classe do dispositivo.

b) Finalidade pretendida do dispositivo.

c) Cadigo e termo da Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN).

d) Certificacdo de avaliacdo de conformidade.

e) Declaragéo de conformidade.

5.4.1. Marcacéo

A submisséo de pedido de AIM de DMs e DIVs carece de uma marcagao prévia junto a
ANARME, IP. A marcagao pode ser feita por email, chamada telefénica ou presencialmente
na secretaria da ANARME, IP.

5.4.2. Submisséo
Assim que for marcada a submissdo, o Director Técnico deve se fazer presente na
secretaria da ANARME, IP, na data agendada, no periodo das 08 — 10hrs. Caso haja

alteracdo na data, o requerente deve comunicar a ANARME,IP com antecedéncia

O processo de submissdo, compreende a apresentacdo em formato fisico do requerimento,
copia do comprovativo de pagamento de taxa, formulario de submissdo de AIM,
acompanhado de um USB Flash contendo o dossié técnico em formato electrénico, com
toda informacdo mencionada na secgéo 5.4.4. O conteudo eletrbnico deve ser em formato
word ou pdf (pesquisavel), com excepcdo dos projectos de emabalgem, certificados,

licengas ou outros documentos digitalizaveis.

Em qualquer das situacdes a recepcdo do pedido, por si sO, ndo determina a

validac&o do processo (isto €, no acto da validagdo o pedido pode ser delvolvido).
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5.4.3. Requerimento e Formuléario de AIM

Os requerimentos de pedido de AIM devem ser formulados nos termos da legislagdo em
vigor, dirigido a Excelentissima Senhora Presidente do Conselho da Administracdo da
ANARME, IP e instruidos segundo formato pré-estabelecido, acompanhado do formulario
de submissao de AIM (Anexo II- Formulario I), comprovativo do pagamento da taxa e da

documentacéo referida no ponto 5.4.4.

O formulario do pedido fornece informacdes resumidas sobre o produto, sua situacéo
regulatoria, informacdes do requerente e do fabricante. O requerente deve preenché-lo

adequadamente.

5.4.4. Conteudo do Dossié Técnico

O dossié técnico do produto deve ser preparado de acordo com as instrucdes estabelecidas
pela ANARME,IP para compilagdo do dossié do produto com base na lista de verificacao
(Anexos Il e 1V) cujo conteldo esta detalhado nas directrizes da IMDRF?, que ajudara o

requerente a garantir que todas as sec¢des tenham sido incluidas no dossié do produto.

Os requerentes devem garantir que o contetdo do dossié do produto seja consistente com
as informacgdes fornecidas no formulario do pedido e que quaisquer alteracdes nas
informacgdes fornecidas sejam prontamente notificadas por escrito a Autoridade. Quando
um produto semelhante (mesma versao regulatéria) for avaliado por uma autoridade
regulatéria rigorosa, OMS ou outro oragnismo regional ou internacional de avaliacdo de DM
e DIVs, orequerente seraincentivado a enviar uma copia do dossié, a avaliacdo do dossié

e os relatdrios de inspecao do local de fabrico para possivel reconhecimento ou confianca.

2 Acesse 0s seguintes links para aceder aos coenteudos:

a) DIV: In Vitro Diagnostic Device Regulatory Submission Table of Contents (IVD ToC) | International Medical Device Requlators Forum

(imdrf.org)

b)  DM: imdrf-tech-190321-nivd-dma-toc-n9.pdf
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O dossié técnico é composto pelas seguintes partes, cujos detalhes encontram-se nos
anexos acima referidos e nas directrizes do IMDRF3:

e Capitulo I: Informacé&o Administrativa

e Capitulo II: Contexto da Submisséo/Informacao do Pedido

e Capitulo lll: Evidéncia Nao-Clinica (DM)/ Desempenho Analitico e Outras Evidéncias

(DIV's)
e Capitulo IV: Evidéncia Clinica
e Capitulo V: Rotulagem

e Capitulo VI: Sistema de Gestao de Qualidade

5.4.5. Validacao

O pedido submetido é analisado para verificacdo da sua conformidade com os requisitos
legais, técnicos e processuais aplicaveis. A confirmac¢do da autoriza¢do ou ndo do pedido
serd sempre comunicada ao requerente no prazo maximo de 15 dias posteriores a
recepcao, onde se emitira um aviso de recepc¢ao do pedido ou nota de devolucdo (Anexo
Il — Formulario VI), indicando a data de recepc¢do. O aviso de recep¢do € o documento

oficial que confirma a submissao do pedido para AIM ou registo.

5.4.6. Avaliacao

Os dossiés quando recebidos e validados, ficam na fila de espera, aguardando a avaliacéo
dos peritos da ANARME, I[P, e estes procedem dentro de 30 dias
(reconhecimento/colaborativo) ou 45 dias (normal). A avaliagdo dos dossiés de produtos
sera conduzida de acordo com os procedimentos operacionais padrdo (POPSs) e listas de

verificacdo aprovadas, a fim de verificar as evidéncias que respaldam a seguranca e o

3 A aplicagdo do contelido do dossié para cada classe do DM ou DIV segue os principios essenciais de seguranga e desempenho

emanados pelas directrizes da IMDRF (imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf). Isto significa, que para cada classe

de risco, existem sessdes da lista de verificdo que podem ser aplicadas ou néo.
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desempenho do produto, bem como analisar o design e o fabrico do produto. Quaisquer
deficiéncias na documentacdo apresentada e/ou nos dados incoerentes seréo

comunicadas por escrito ao requerente.

O requerente tera 03 oportunidades de apresentar as respostas dos pedidos de informacéo
adicional, fim do qual, o processo de AIM é descontinuado. O tempo de processamento de
avalicdo é suspenso até que o requerente responda de forma satisfatoria a ANARME, todas
as questdes solicitadas. Em casos especificos, a ANARME podera concordar, a titulo
excepcional, em permitir que o requerente corrija as deficiéncias apds a concesséao de AIM,
desde que o mesmo se comprometa por escrito. Tal "compromisso " sera refletido no
relatério de avaliagdo e sera monitorado pela ANARME, IP. O ndo cumprimento dos
compromissos dentro do prazo acordado resultara na revogacéo da AIM dos dispositivos

médicos, incluindo DIVs.

O requerente pode solicitar uma audiéncia ou reunido com a ANARME,IP para esclarecer
guestdes identificadas durante a avaliagdo do dossié. A ANARME,IP pode fornecer
orientacdes técnicas e especificacdes aos requerentes para facilitar a conformidade com

0s requisitos estabelecidos.

5.4.7. Concessao de Autorizacao de Introducdo no Mercado/Registo

Se o produto atender aos requisitos de AIM estabelecidas no presente manual, a ANARME,
emitirdA um Certificado de AIM, juntamente com as condi¢cdes de autorizacdo. A AlM
concedida de Dispositivo médico ou DIV’s € da titularidade do requerente, tendo este,
exclusividade de colocar o produto no territério nacional, podendo terceirizar a outras

empresas, desde que o mesmo comunigue a ANARME.

Os pedidos de AIM gue nédo reunam as condi¢des estabelecidas no presente manual e
demais legislacéao aplicavel, sao indefiridos mediante uma carta de n&o aceitagéo, com a

indicacao das causas do indeferimento.
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O prazo para concecédo do certificados de AIM ou comunicacdo de néo aceitacdo, apos o
parecer favoravel dos dos peritos € de 60 dias para processos normais e 45 dias para

processos por reconhecimeno ou colaborativo.

Todas decisdes sobre AlM, sdo publicadas na pagina web ou na secretaria da ANARME.

5.4.8. Validade de AIM
A AIM de dispositivos médicos e DIV’s é valida por 05 (cinco) anos, renovaveis por periodo
consecutivos. O titular de AIM deve garantir que o produto atenda as condi¢cdes de

concesséo durande a vigéncia da AIM.

5.5. Registo Colaborativo e Reconhecimento

O procedimento de registo colaborativo da OMS (CRP) é um processo que envolve a
colaboracéo entre as Autoridade Reguladoras Nacionais (ARN’s) e a equipa do programa
de pré-qualificacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS/PQT) e aplica-se para 0s
Dispositivos Médicos e DIV's, pré-qualificados. Enquanto que o procedimento de registo
por reconhecimento, aplica-se aos DMs e DIVs autorizados ou registados nos paises
membros do IMDRF.

Os pedidos de AIM de DM e DIV’s por meio do Procedimento de Registo Colaborativo da
OMS devem ser acompanhados de um acordo formal de que as informacdes podem ser
compartilhadas pelo PQT da OMS, com a ANARME, IP e as mesmas serédo tratadas como
confidenciais, de acordo com a legislacéo e disposi¢des aplicaveis.

O pedido de AIM pelo procedimento de Registo Colaborativo ou Reconhecimento, deve vir
acompanhado da seguinte documentacao, conforme o caso:

a) Requerimento dirigido a PCA da ANARME, IP;

b) Formulario de submisséo de AlIM, devidamente preenchido;

c) Carta do fabricante a manifestar o interesse em patrticipar no CRP;
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d)

f)

9)
h)

)

k)

Confirmacéo de que as informacdes apresentadas nos dossiés de produtos sao
"verdadeiras e corretas" e sdo 0s mesmos que foram submetidos ao PQT -
OMS/Autoridade da IMDREF;

Carta de representatividade: declaracdo emitida pelo fabricante legal,
autenticada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de
traducéo, 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) em Mogcambique;

Comprovativo de registo ou certificado de venda livre para dispositivos médicos:
comprovativo de registo ou certificado de venda livre ou documento equivalente,
outorgado pela autoridade competente do pais membro do IMDRF onde o
dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado,
emitido ha no maximo dois anos quando néo existir validade expressa indicada
no documento, devendo ser autenticada, e acompanhado de traducao
juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;
Certificado de ISO 13485 ou Boas Praticas de Fabrico;

Copia do Certificado de Conformidade;

Informacao de rotulagem em conformidade com a normas nacionais (Capitulo V
do dossié);

Dossier técnico contendo as informacgdes exigidas pela OMS ou IMDRF (Capitulo
[, IV e VI);

Para os pedidos pelo processo colaborativo deve-se também incluir os

Apéndices 2 e 32, disponiveis na pagina web da ANARME,IP.

Assim que recebido o dossié de registo por reconhecimento ou colaborativo, o processo

segue as etapas descritas no ponto 5.4, porém, de forma expedita.
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6. ACTOS POSTERIORES A AIM

6.1. Renovagéo de AIM
Os pedidos de renovacgao de AIM de DMs e DIV’s, devem ser submetidos 90 dias antes da
caducidade do registo. O requerente deve apresentar a ANARME,IP, a seguinte

informacgéo:

I.  Formulario de renovac¢éo de dispositivo médico, devidamente preenchido (anexo Il
— Formulario 111');
II. Dossier de Renovacado contendo a seguinte Informacéao:

a. Comprovativo de Pagamento de Taxa;

b. Certificados (prova do Sistema de Gestédo da Qualidade (QMS) por exemplo,
Certificado 1SO 13485 (recomendavel), Boletins analiticos do produto
acabado, certificado CE ou equivalente (evidéncia de conformidade com os
principios essenciais) valido.

Carta de representatividade

d. Certificado de registo no pais de origem/certificado de venda livre ou lista na
pagina web da autoridade no pais de origem;

e. Declaracéo do fabricante sobre as alteracdes efectuadas durante os ultimos
5 anos

A lista de verificacdo do processo de renovacgéo consta do Anexo V. Uma vez recebido e
validado, é emitido o aviso de recepcdo no prazo de 15 dias e 0 processo aguarda a sua
distribuicdo para avaliacdo. Por outro lado, o processo é devolvido, mediante o

preenchimento do formulario de devolucao, constante no Anexo Il — Formulério VI.

A avaliacao visa assegurar se o perfil risco-benefifio justifica a manutencédo do produto no
mercado, sendo efectuada dentro de 30 dias. Caso a ANARME, IP, verifigue auséncia de
informacdo ou dados inadequados, € solicitada informacdo adicional, e o tempo de

tramitacdo do processo é suspenso.

Assim que a ANARME, IP concluir que a relacado risco-beneficio do produto em termos de

qualidade, seguranca e desempenho é favoravel ou ndo, o processo € despachado dentro
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de 15 dias. Caso seja favoravel, € emitido o certificado de renovacdo de AIM; caso

contrario, é emitida uma carta de rejeicdo, no prazo de 15 dias.

6.2. Alteracdes

As alteracdes realizadas pelo fabricante nas informacgdes relativas ao dispositivo médico
constantes do registo/notificacdo deverdo ser comunicadas pelo detentor a ANARME,IP
para a devida avaliagdo e aprovacdo, somente poderdo ser divulgadas ao mercado apos
devida autorizacao.

Para a alteracdo de DMs e DIV’s, o requerente deve apresentar a ANARME,IP, a seguinte

documentacéo:

a) Formulério de alteracdo de dispositivo médico, devidamente preenchido (Anexo Il —
Formulario I11);

b) Carta do fabricante com o resumo explicativo e justificativa da alteracéo pretendida;

c) Substituicdo das partes alteradas do dossier de registo;

d) Comprovativo de pagamento de taxa,;

O processo recebido, € avaliado dentro de 60 dias. Caso seja aceite o pedido, sera
despachado dentro de 15 dias, averbado ao processo e comunicada ao requerente no

prazo de 10 dias.

6.4. Transferéncia de titularidade de AIM
O pedido de transferéncia de titularidade de AIM deve ser solicitado pelo titular de AIM,
mediante requerimento dirigido a (o) Presidente da ANARME, IP.

Para além da identificacdo do requerente e do beneficiario da transferéncia de titularidade,
0 requerimento deve ter em anexo:

a) Certificado de AIM anteriormente concedido, se aplicavel;

b) Acordo entre as partes com conhecimento do fabricante;

c) Descricao geral do DM;

d) Projecto de embalagem e do folheto informativo/instru¢des de uso (IFU), com

os elementos referentes ao benificiario da transferéncia;
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e) Comprovativo do pagamento de taxas.

O processo, uma vez recebido, é avaliado dentro de 15 dias. Caso seja aceite o pedido,
sera despachado dentro de 10 dias e comunicada ao requerente no prazo de 5 dias. Sera

igualmente emitido um novo Certificado de AIM a favor do novo titular.

6.5. Cancelamento de Notificacdo ou Registo de Dispositivos Médicos
O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado pode solicitar o cancelamento do

registo/notificacdo de um DM ou DIV’s, mediante um requerimento dirigido a (o) Presidente
do Conselho de Administragdo da ANARME, IP.
Para além da identificacdo do requerente o requerimento deve ter em anexo:

e Declaragédo do fabricante/Titular de AIM indicando as razdes para o cancelamento.

7. REQUISITOS DE ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO
7.1. Requisitos Gerais de Dispositivos Médicos

As informacdes de rotulagem devem estar em portugués, podendo estar simultaneamente
em outras linguas e devem ser expressas de maneira legivel e permanente que possa ser
facilmente compreendida pelo usuario pretendido.

Dependendo do tipo de dispositivo, as seguintes informacdes minimas devem ser
fornecidas no rétulo:

a) O nome do dispositivo.

b) O identificador do dispositivo, que também inclui o identificador de Dispositivo que
faz parte de um sistema, kit, conjunto de dispositivos médicos, familia de dispositivos
meédicos ou grupo de familias de dispositivos médicos

c) Numero do lote e o contetdo da embalagem, expressa em termos apropriados para
o dispositivo, como tamanho, peso liquido, comprimento, volume ou numero de
unidades.

d) A palavra “Estéril” se o fabricante pretender vender o dispositivo em condi¢cao estéril.

e) Dispositivos vendidos em condicdo n&o estéril, mas destinados a serem
esterilizados, devem especificar o processo de esterilizagdo recomendado na
rotulagem.

f) As palavras “Para uso unico” se o dispositivo for destinado a esse proposito.

g) A data de validade do dispositivo expressa em més e ano.

h) A menos que seja autoevidente para o usuario pretendido, deve ser incluida a
finalidade de uso para os quais o dispositivo é fabricado, vendido ou representado,
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incluindo as especificacbes de desempenho do dispositivo, se as mesmas forem
necessarias para o uso adequado.

i) As instrucbes de uso, a menos que as instrucdes Nao sejam necessarias para que
o dispositivo seja usado de forma segura e eficaz.

j) Condicdes de armazenamento aplicaveis ao dispositivo.

k) Quantidade de DEHP (di-(2-etilhexil) ftalato) no material de embalagem (quando
aplicavel).

[) Declracdo dos componentes de dispositivos médicos comercializados em forma de
um kit, sistema ou co-embalagem.

m) Nome e endereco do fabricante.

n) Nome e endereco do requerente.

0) N° de registo.

b

Caso o dispositivo seja destinado a venda ao publico em geral, as informacgfes de
rotulagem:

a) Devem ser colocadas na parte externa na embalagem que contém o dispositivo e
ser visiveis em condi¢cdes normais de venda;

b) Quando a embalagem que contém Dispositivo for muito pequena para exibir todas
as informacdes de acordo com (a-0) acima, as instrucdes de uso devem acompanhar
o dispositivo, mas nado precisam ser colocadas na parte externa do pacote ou ser
visiveis em condi¢des normais de venda.

Etiguetas de amostra, materiais promocionais e manuais do usuéario devem ser fornecidos.

Nota: Requisitos de rotulagem especificos descritos em uma referéncia padrdo também
devem ser seguidos ao rotular o Dispositivo.

7.3. Requisitos de Rotulagem para Equipamentos Médicos
Os dispositivos médicos na forma de equipamentos deverao ter afixada etiqueta indelével,
que indique:

a) Nome comercial do produto, com indicacdo do modelo, quando aplicavel;

b) Nome do fabricante legal ou marca;

c) Nome e endereco do Titular de AIM.

d) Numero de notificacdo ou registo; e

e) Numero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do

equipamento.
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Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que nao seja possivel
a fixacdo de etiqueta, sera exigida inscricdo de identificacdo do fabricante ou marca e

elementos de rastreabilidade (ex. Codigo QR).

Nos casos de sistemas, todos 0s seus componentes deverdo ser identificados como
integrantes do sistema ao qual se associam. Excluem-se 0s equipamentos de uso Unico

nao implantaveis.

7.4. Requisitos de Rotulagem e Instrugées de Uso para DIV’s

7.4.1. Rotulos

As informacdes de rotulagem devem estar em portugués, podendo estar simultaneamente
em outras linguas e devem ser expressas de maneira legivel e permanente que possa ser
facilmente compreendida pelo usuario pretendido.

Os rotulos devem incluir, no minimo, as seguintes informacgdes:

a) Nome do produto e numero de identificacdo do produto** (cédigo do
produto/namero de catalogo);

b) Nome e endereco fisico do fabricante;

c) Nome e endereco do tiutular de AIM

d) Conteudo da embalagem: Se o conteudo nédo for prontamente aparente, deve-se
incluir uma indicacédo do que embalagem contém, expressa em termos apropriados
para o dispositivo, como tamanho, peso liquido, comprimento, volume ou numero
de unidades. O volume ap6s a reconstituicdo também deve ser indicado;

e) Datas de fabrico e validade: Estas devem ser indicadas, quando aplicavel, e
devem seguir os requisitos da 1ISO 8601,

f) Condi¢Bes de armazenamento: Condicdes necessarias para manter a estabilidade
dos reagentes, calibradores, materiais de controle no estado nao aberto e outros
Dispositivos de Diagnéstico In Vitro (IVDD) devem ser indicadas. Se houver outras
condi¢gBes que possam afetar 0 manuseio ou armazenamento dos reagentes,
calibradores, materiais de controle e outros DIV, estas devem ser especificadas

(ex.: fragil);
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g) Adverténcias e precaucdes: Se um DIV for considerado perigoso, o rétulo do
recipiente externo deve incluir a redacéo de perigo apropriada ou simbolo(s) (ex.:
perigos quimicos, radioativos e biologicos);

h) Numero do lote/série e/ou nUmero de série;

i) Condicéo estéril: A palavra "Estéril* se o fabricante pretender vender o DIV em
condicao estéril;

j) Nomes dos reagentes: Nomes de todos os reagentes devem ser incluidos no rétulo
da embalagem externa, quando possive;

k) A expressdo "Para Uso Unico" devem ser incluidas se o DIV for destinado ao uso
anico;

[) A expressao “uso em diagnésticos in vitro do dispositivo” deve ser indicada (ex.:
"Para uso em diagndsticos in vitro" ou simbolo grafico: "Dispositivo médico para
diagnastico in vitro");

m) Quando um componente for de tamanho reduzido para conter todas as
informacdes acima, ele deve conter, no minimo, o nome, nimero do lote, data de
validade, volume e condi¢cdes de armazenamento;

n) Se o produto exigir instrumentacdo associada, 0s requisitos acima também se
aplicam ao instrumento;

0) O instrumento deve exibir claramente informacfes sobre seu status como novo ou
reprocessado.

Os requisitos de rotulagem que forem descritos em uma norma especifica também devem

ser seguidos ao rotular o Dispositivo.

7.4.2. Conteudo das Instrucdes de Uso
As instrucdes de uso de produtos para os dispositivos de diagndéstico in vitro deverao
estar escritas em portugués, podendo constar simultaneamente em outras linguas;e conter
as informacgdes abaixo:

a) Nome técnico ou nome comercial do produto;

b) Nome e endereco do fabricante legal, junto com um nimero de telefone ou fax ou

endereco o eletrénico onde seja possivel obter assisténcia técnica;
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c) Finalidade e modo de uso do produto, incluindo indicacdo de que é para "uso em
diagndstico in vitro";

d) Usuario pretendido, quando aplicavel,

e) Indicacdes de condi¢cbes de armazenamento ou de manuseio aplicaveis;

f) Principio de funcionamento do teste ou do instrumento;

g) Tipos de amostras ou matrizes a utilizar, quando aplicavel,

h) Condicdes para colecta, manuseio, preparo e preservacao de amostras;

i) Descricdo do produto, incluindo os acessorios e quaisquer limita¢cdes para seu uso,
como utilizacao de instrumento dedicado, e se aplicavel, versédo do software;

j) Estabilidade em uso do produto, excepto para instrumentos, incluindo condicdes de
armazenamento apos abertura de embalagens primarias, bem como condi¢des de
armazenamento e estabilidade de solugdes de trabalho, quando relevante;

k) Detalhes de qualquer tratamento ou manuseio dos produtos antes de estarem
prontos para uso, como instalacdo, reconstituicéo, calibracéo, entre outros;

[) Quando aplicavel, recomendac¢fes para procedimentos de controle de qualidade;

m) Procedimento de ensaio, incluindo calculos e interpretacdo de resultados;

n) Informacdo sobre substancias interferentes ou limitacbes que podem afectar o
desempenho do ensaio;

0) Caracteristica de desempenho, tais como sensibilidade, especificidade, exactidao e
precisdo, excepto para instrumentos;

p) Riscos residuais identificados;

g) Intervalos de referéncia, quando aplicavel,

r Quando relevante, requisitos de instalacbes especiais (como sala limpa) ou
treinamento especial (como em segurangca contra radiacdo) ou qualificacbes
especificas do usuério do produto;

s) Se o produto é fornecido estéril, instrucbes de como agir se a embalagem estiver
danificada antes do uso;

t) Informacdo de outros produtos, materiais ou instrumentos necessarios para a

realizacdo do ensaio ou reacc¢ao;
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u) Alertas ou precaucdes a serem tomadas com relacdo ao descarte do produto, de
seus acessorios e dos consumiveis usados, incluindo riscos de infeccdo ou
microbioldgicos, ambientais e fisicos;

v) Para produtos destinados a usuarios leigos, as circunstancias nas quais o usuario
deve consultar um profissional de saude;

w) Data de emisséo ou ultima revisédo das instrucfes de uso e, quando apropriado, uma
identificagdo numérica; e

X) Indicacdo dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do produto.

7.4.3 Manual do operador e outras informacdes
Se o DIV requer instrumentacao associada, deve ser apresentada a copia fisica e digital do
manual do operador. Se o manual for extenso, uma versao eletrénica pode ser incluida em

vez de uma copia fisica.

Quaisquer outros materiais informativos para os utilizadores devem ser igualmente
incluidos (por exemplo, catalogos, materiais promocionais, etc.), e 0s mesmos devem estar

emconformidade com as instru¢des de uso e rotulagem.

8. TAXAS, PRAZOS E FLUXOGRAMAS

8.1. Taxas

Devem ser pagas as taxas cobradas pelos processos de registo de dispositivos médicos e
de diagnéstico In-Vitro, em conformidade com o Diploma conjunto do Ministério de Saude
e das Financas em vigor. O pagamento pode ser feito por depdsito ou transferancia (veja

detalhes bancarios abaixo). Uma vez pagas, o valor ndo é reembolsavel.

Nome do Banco MOZA BANCO, SA

Nome do Titular ANARME RECEITAS PROPRIAS
N° de Conta 3796681710001

Moeda MZN

NIB 00340003796681710193

IBAN MZ59 00340003796681710193
SWIFT CODE MOZAMZMA
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8.2. Prazos e Fluxogramas

A tabela abaixo ilustra os tempos de tramitagéo dos processos de AIM. Referir que o prazo

estipulado aplica-se a processos devidamente instruidos, pelo que, qualquer elemento

solicitado pela ANARME, IP, implica a suspensao da contagem do tempo.

# Descricdo do Servico Prazo

1 Notificagdo de DM e DIV’s 30 dias

2. Pedido de AIM de DM e DIV normal 120 dias

3 Pedidos de AIM de DM e DIV’s reconhecimento ou | 90 dias
colaborativo

4. Alteracao 90 dias
Renovacéao de AIM 90 dias

8. Transferéncia de Titularidade 30 dias

A seguir sao ilustrados os fluxogramas correspondente a cada tipo de processo:

Fluxograma 1: Notificagdo de DM e DIV’s/

| REQUERENTE I

Submissdo

| ANARME, IP

Recepgao e

Devolugdo

Validagao do
processo

NAO Processo

Completo
?

SIM

Revisdo daclasse
deriscoe

Submissdo
da
Resposta
deP.E

Fin

docuementacdo de
sup@rte

Documentacido ﬂ

nao adequada

Rejeicdo

Aprovagao
e Listagem

Comunicacgdao

ANARME.MAM.DVAM.002

Cronogrma:
Validagéo: 1 dia
evaliagdo: 14 dias
Aprovacdo: 10 dias

| aorequerente

Listagem e comunicagdo: 5 dias
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Fuxograma 2:Pedido de AIM de DM e DIV’s

1
. |
REQUERENTE ! ANARME, IP .
I
' .
i !
l !
- I |
Submissdo . Recepcdo e :
! Validagdo .
| |
) 1
1 1
1 Devolugdo NAO !
I 1
I 1
. SIM .
1 Avaliagdo da '
. conformidade com 1
. principios '
! essenciais '
I
Submissdo . I
da ' .
Resposta - P.Element 1
deP.E i |
! l sim !
I ‘ |
i Despacho PCA 1
I |
i |
; Carta de Atribuigio |
. Rejeicdo den?Reg. |:
| I
i |
1 I
| 1
I

. Envioao | Emissdo de
s -
Requerente Cert. AIM
!

Cronogrma:

Aviso de recepgdo: 15 dias

Avaliagéo: 45 dias (normal) 30 dias (rec/col)
Despacho: 30 dias (normal) 15 dias (rec/col)
Emissdo de CAIM: 30 dias
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9. PUBLICACAO DE INFORMACOES DE AIM

As decisbes de autorizagéo, suspensao, revogacao ou as declaracdes de caducidade de
uma autorizacdo de introduc&o no mercado, sdo comunicadas ao requerente e publicadas
na pagina web da ANARME, IP.

10.ARQUIVO

O titular de uma autorizacéo ou registo concedido ao abrigo do Decreto n.°© 19/2023 de 02
de Maio pode ser designado depositario do processo ou parte do processo relativo a AIM.

Apbés a avaliacdo da documentacdo técnica que constitui o dossier de registo,
independentemente da decisdo tomada, a informacdo submetida é da propriedade da
ANARME, IP, que garante a sua confidencialidade, e a mesma também é depositaria do
processo relativo a AIM.

11.DUVIDAS E ESCLARECIMENTO

Para quaisquer informacdes e esclarecimentos sobre questdes relacionadas com pedidos
de registo, deveré ser contactada a Divisdo de Avaliagdo de Medicamento e dos Produtos
de Saude (DVAM), através do endereco:

Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, I.P,
Av. Salvador Allende/Av. Agostinho Neto

Email: registo.anarme@anarme.gov.mz
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ANEXOS

ANEXO |
REGRAS DE CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E DE
DIAGNOSTICO IN-VITRO

A. DISPOSITIVOS MEDICOS

Classe | Regra Exemplos

A Regra 1: Todos os produtos e Dispositivos destinados, em geral,
meédicos nédo invasivos estao para suporte externo ao paciente
na Classe A, exceto aqueles (por exemplo, camas hospitalares,
aos quais se aplicam as guinchos para pacientes, auxilios
regras a seguir. para caminhar, cadeiras de rodas,

macas, cadeiras odontoldgicas
para pacientes)

e Dispositivos para coleta de liquidos
corporais destinados a serem
usados de tal maneira que um fluxo
de retorno é improvavel (por
exemplo, para coletar residuos
corporais, como frascos para coleta
de urina, absorventes para
incontinéncia ou coletores usados
com dispositivos de drenagem de
feridas). Podem ser conectados ao
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paciente por meio de cateteres e
tubos

Dispositivos usados para imobilizar
partes do corpo e/ou aplicar forca
ou compressao nelas (por exemplo,
curativos ndo estéreis usados para
auxiliar na cicatrizacdo de uma
entorse, gesso, colares cervicais,
dispositivos de  tragdo  por
gravidade, meias de compresséao)
Armacdes corretivas para Oculos
(ou seja, o6culos) e lentes em
armacoes

Estetoscépios

Curativos oculares para ocluséo
Drégeas de incisdo

Géis condutores ndo invasivos, ou
seja, géis de ultrassom

Eletrodos néo invasivos (eletrodos
para EEG ou ECG)

Imas permanentes para remocao

Regra 2

Todos os dispositivos néo
invasivos  destinados a
conducéo ou ao
armazenamento de sangue,
fluidos, células ou tecidos
corporais, liquidos ou gases
com vistas a eventual

perfusdo, administracdo ou

Dispositivos destinados a serem
utilizados como canais em sistemas
de administracdo ativa de
medicamentos, como tubulacéo
destinada ao uso com uma bomba
de infuséo.

Dispositivos usados para canalizar

gases, como tubulacdo antiestatica
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introducdo no corpo sao

classificados na classe B.

para anestesia, circuitos de
respiracao para anestesia.
Seringas para bombas de infuséo.
Dispositivos destinados a canalizar

sangue  (por exemplo, em

transfusao, circulacao
extracorporea).
Dispositivos destinados ao

armazenamento  temporario e
transporte de  6rgdos  para
transplante (ou seja, recipientes,
sacos).

Dispositivos destinados ao
armazenamento a longo prazo de
substancias biolégicas e tecidos,
como corneas, espermatozoides,
embrides humanos, etc. (ou seja,
recipientes, sacos).
Geladeiras/freezers
especificamente destinados ao
armazenamento de sangue,
tecidos, etc.

Tubulagdes/linhas de sangue para
tratamento extracorporeo (terapias

de didlise e aférese).

a) caso possam  ser
conectados a Dispositivo
activo das classes B, C ou D;

Ou caso se destinem a ser

Sacolas de sangue sem uma
substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser

considerada um produto medicinal.
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utilizados para a conducao
ou o0 armazenamento de
sangue ou de outros fluidos
corporais ou para O
armazenamento de 0Orgaos,
partes de 6rgdos ou células
e tecidos corporais, com
excepcdo das bolsas de
sangue e
hemocomponentes, que séo

classificadas na classe C.

Em todos os outros casos,
esses  dispositivos  séo

classificados na classe A.

Dispositivos néo invasivos que
fornecem uma funcéo simples de
canalizagdo, com a gravidade
fornecendo a forca para transportar
o liquido, por exemplo, conjuntos de
administragao para infuséo.

Dispositivos destinados a serem
usados para uma funcéo temporaria
de contengdo ou armazenamento,
por exemplo, copos e colheres
especificamente  destinados a
administracdo de medicamentos.

Seringas vazias sem agulhas.

Regra 3: Todos os

dispositivos nao invasivos
destinados a alterar a
composi¢cdo bioldgica ou
quimica de tecidos ou

células de origem humana,

Dispositivos destinados a remover
substancias indesejaveis do
sangue por troca de solutos, como
hemodializadores.

Dispositivos destinados a separar

células por meios fisicos, por
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sangue, outros  fluidos
corporais, ou outros liquidos
para implantagéo ou
administragdo no corpo sao

classificados na classe C,

exemplo, meio de gradiente para
separacao de espermatozoides.
Concentrados para hemodialise.
Dispositivos que removem ceélulas
sanguineas especificas (por
exemplo, ativadas) por ligacéo

especifica a uma matriz.

excepto se o tratamento em
gue o dispositivo for utilizado
consistir em filtracdo,
centrifugacdo ou trocas de
gases ou calor, caso em que
séo classificados na classe

B.

Filtragem de particulas do sangue
em um sistema de circulacao
extracorporea. Estes séo utilizados
para remover particulas do sangue.
Centrifugagdo do sangue para
prepara-lo para transfusdo ou
autotransfusao, excluindo
centrifugas para fabricacdo de um
produto medicinal.

Remocéao de dioxido de carbono do
sangue e/ou adicdo de oxigénio.
Aquecimento ou resfriamento do
sangue em um sistema de

circulacao extracorporea.

Todos os dispositivos néo
invasivos que consistam em
substancia ou mistura de
substancias destinados a
ser utilizados in vitro em
contacto directo com células,
tecidos ou 6rgdos humanos
retirados do corpo humano

ou utilizados in vitro com

Substancias ou misturas de

substancias para  transporte,
perfusdo e armazenamento de
orgdos destinados a transplante
gue nao alcancam a ac¢éo principal
pretendida por meios
farmacoldgicos, imunolégicos ou

metabolicos.
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embrides humanos, antes
da sua implantacdo ou
administragao no corpo, sao

classificados na classe D.

e Produtos de Fertilizacdo In Vitro
(FIV) ou de
Reproducdo Assistida (ART) sem

Técnicas de

acao farmacoldgica/metabdlica
principal (substancias ou misturas
de substancias).

e Meios de cultura para FIV sem

albumina humana.

destinem a ser utilizados
principalmente em lesbes
cutaneas que  tenham

produzido ruptura da derme
ou das membranas mucosas
e gue sO possam cicatrizar
por segunda intencéo;

A Regra 4 e Curativos para feridas na pele ou
Todos os dispositivos néo mucosas, tais como: almofadas
Invasivos que entrem em absorventes, curativos em ilha,
contacto com pele ou B . .
membrana mucosa lesada algoddo, tras para feridas,
sao classificados: bandagens adesivas (adesivos,
a) na classe A, caso se band-aids) e curativos de gaze que
destinem a ser utilizados _ .

. A atuam como barreira, mantém a
como barreira mecanica,
para Compressao ou para posigéo da ferida ou absorvem
absor¢éo de exsudados; exsudatos da ferida.
e Bolsas de ostomia.
C b) na classe C, caso se | Produtos com indicacdo de uso em

ferimentos severos, que romperam
substancialmente e extensivamente a
derme, e onde 0 processo curativo pode
somente ser por intencdo secundaria, tais
como:
e curativos para feridas de Uulceras
extensivas e crbnicas;
e curativos para queimaduras severas
que romperam a derme e cobrem

uma area extensiva,
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curativos para feridas severas do
decubito;

curativos que incorporam meios de
aumentar o tecido e de fornecer um

substituto provisorio para a pele.

c) na classe B, caso se
destinem principalmente a
controlar o microambiente
da pele ou membrana
mucosa lesada; e

d) na classe B em todos os
outros casos.

Esta regra aplica-se também
aos dispositivos invasivos
que entrem em contacto com
uma membrana mucosa
lesada.

Curativos de hidrogel para feridas
ou lesdes que néo penetraram na
derme ou que sO6 podem cicatrizar
por segunda intencéao.

Curativos de gaze impregnada nao
medicados.
Curativos de filme polimérico.
Curativos para  sangramentos
nasais (o objetivo do curativo ndo é
gerenciar o microambiente) estdo
na classe A de acordo com esta
regra.
Curativos dentarios que nao
contenham material de origem

animal.
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Regra 2 destinada &
canalizago ou armazenamentd
desangue, liquidos corporais,

Regra 4 em contacto com pele
ou membrana
mucosa lesionada (Também para
dispositivos invasivos
em contacto com mucosa
lesionada)

Regra 3 que modifica
a composicdo bioldgica ouquimica
de tecidos ou células humanas, sangus,
outros liguidos corporais ou outros
liguidos destinados a implantagdoou
adminisiracdo no corpo

Regra 1:néo
toca no paciente

células ou fecidos,

liquidos ou gases para fins de
eventual

infus&o, administracéo ou

introducdo no corpo

ou entre em
contato apenas com a
pele intacta

4 menos que +E menos que

ou ou

ou ou ou ou ou ou

Seja somente .
. - boisas d palra firacio Seja constituido por uma
) esteja conectado a sejam bolsas de " substancia ou mistura de
Seja para u.so com sangue. um dispositivo activo sangue cenfrifugacio cubstAnCias destinzgas Como barreira Destinado a gerir o Destinado a feridas que ||
o'utruos fluidos corp_orals- de classe B ou ou troca de gés fikzad i Imecénica, compressio| microambiente da pele rompem a derme &
frgeos, tecioos, cellas superior ou calor et drerts ou sbsorgio ou membrana mucosa Cicatrizam apenas
em contacto directo ¥
com células, tecidos ou exsudatos lesionada por segunda intencio
orgdos humanos

refirados do corpo
humano ou utilizadas
in vitro com células

AN A

B
humanas embrides
antes de sua implantacéo
ou administracdo no

compo

/\

Fluxograma 5 — Resumo de Regras de Classificacao de dispositivos médicos néo

invasivos

Classe | Regra Exemplos

A Regra 5 e Espelhos de mao utlizados em
Todos  os  dispositivos odontologia para auxiliar no diagnéstico
médicos invasivos aplicaveis o .
aos orificios  corporais, e cirurgia dentaria
excepto os dispositivos e Materiais de impressao dentéria
cirurgicamente  invasivos, « Tubos géstricos

gue ndo se destinem a ser
conectados a Dispositivo
activo ou que se destinem a

e Bandejas de impressao
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ser conectados a Dispositivo
activo sao classificados:

a) na classe A, caso se
destinarem a uso transitorio;

Luvas de exame

Cateteres urinarios destinados a uso
transitério

Cateter de transferéncia de embrides e

cateter de inseminacéo

cavidade oral até a faringe,
no canal auditivo até o
timpano ou na cavidade
nasal, caso em que sao
classificados na classe A; e

B b) na classe B, caso se e Lentes de contato corretivas de curto
destinarem a uso de curto prazo
prazo,
e Tubos traqueais
e Cateteres urinarios de uso interno
destinados a curto prazo
e Gases usados para insuflagéo no corpo
e Tubos nasobiliares
A excepto se utilizados na e Materiais para moldagem dentaria

Seringa plastica usada para medir uma
guantidade medicamento antes da
administracao oral ao paciente

Proteses dentarias removiveis ou fixas

C c) na classe C, caso se
destinarem a uso de longo
prazo, excepto se utilizados
na cavidade oral até a
faringe, no canal auditivo até
o timpano ou na cavidade

Stents uretrais

Lentes de contato corretivas de longo
prazo

Canulas tragueais para traqueostomia

para uso prolongado

de absorcdo pela mucosa,
caso em que sao
classificados na classe B.

nasal, o _
e Cateteres urinarios destinados ao uso
prolongado
B e se nao forem susceptiveis e Fios ortodonticos

Proteses dentarias fixas

Selantes de fissuras

B Todos 0s dispositivos
médicos invasivos aplicaveis
aos orificios  corporais,

Tubos tragueostomia ou traqueais

conectados a um ventilador
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excepto o0s  dispositivos
cirurgicamente  invasivos,
que se destinem a ser
conectados a Dispositivo
médico activo da classe B, C
ou D, séo classificados na
classe B.

Analisadores de oxigénio no sangue
colocados sob a pélpebra
Irrigadores nasais elétricos
Fibras Opticas em  endoscopios
conectados a lasers cirurgicos
Cateteres ou tubos de succdo para
drenagem estomacal

Pontas de aspirador dentario
Endoscopios utilizando uma fonte de luz

no espectro visivel

especificamente a controlar,
diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfuncdes cardiacas
ou do sistema circulatério
central através de contacto
directo com essas partes do
corpo, caso em que sao
classificados na classe D;

B Regra 6 Agulhas usadas para sutura
Todos os  dispositivos Agulhas ocom seringas
cirurgicamente invasivos
. . Lancetas
destinados a uso transitorio
sdo classificados na classe Bisturis de uso Unico e laminas de
B, a nao ser que: bisturi de uso Gnico
Tufos cirargicos
Luvas cirdrgicas
Cotonetes ou zaragatoas para
amostragem de exsudatos
Fios-guia ou cateteres usados fora do
sistema circulatorio central
D a) se destinem Cateteres cardiovasculares (por

exemplo, cateteres de baldo de
angioplastia, cateteres/sistemas de
entrega de stent), incluindo fios-guia
relacionados, introdutores relacionados
e instrumentos cirirgicos

cardiovasculares descartaveis

dedicados, como cateteres
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eletrofisioldgicos, eletrodos para
diagnostico e ablacéo eletrofisioldgica,
Cateteres contendo ou incorporando
radioisotopos selados, onde o is6topo
radioativo ndo é destinado a ser
liberado no corpo, se usado no sistema
circulatorio central

Dispositivos de protecao distal

b) sejam instrumentos
cirdrgicos reutilizaveis, caso
em que sao classificados na
classe A;

Bisturis e cabos de bisturi

Fresas

Brocas de perfuragao

Serras que nao sdo destinadas a serem
conectadas a Dispositivo ativo
Retratores, pincas, escavadores e
cinzéis

Retratores de esterno para uso
transitorio

Grampeadores (fora do coracao,
sistema circulatorio central ou sistema
nervoso central)

Ostedtomos dentarios

C) se destinem
especificamente a  ser
utiizados em  contacto
directo com o coragédo, 0
sistema circulatério central
Ou O sistema nervoso
central, caso em que séao
classificados na classe D;

Neuroendoscopios

Espatulas cerebrais

Canulas de estimulacéo direta
Retratores da medula espinhal

Agulhas espinhais

Guia craniano para uso em craniotomia
Protecdo da dura-méater; Puncdo 0ssea
para uso no cranio (Uso pretendido: A

protecdo da dura-mater destina-se a
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proteger a dura-mater durante
procedimentos cirdrgicos. Tem contato
direto com o SNC. A puncdo dssea
pode ser usada no cranio. Um contato
direto com o SNC é possivel durante a
aplicacao.)

Cateter de insercédo central periférica
(PICC)
Ocluidores, dimensionadores e
suportes de valvula cardiaca

Canula de drenagem cardiovascular
especificamente destinada a circular
sangue enquanto localizada no coracgao
ou sistema vascular central

Criablacdo do coracdo ou da coluna
vertebral

Aplicadores/Pingcas para clipes de

aneurisma

d) se destinem a fornecer
energia sob a forma de
radiacdo ionizante, caso em
gque sado classificados na
classe C;

Cateteres contendo ou incorporando
radioisotopos selados, onde o is6topo
radioativo, como tal, ndo é destinado a
ser liberado no corpo, excluindo o

sistema circulatorio central.

e) tenham um efeito
biologico ou sejam
absorvidos, na totalidade ou
em grande parte, caso em
que sado classificados na
classe C; ou

Solugdo viscoeléstica para cirurgia

oftalmica.
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C f) se destinem a Canetas de insulina recarregaveis
adm!nlstra(;ao , de Bombas de analgesia
medicamentos por meio de
um sistema de entrega,
quando realizado de forma
potencialmente perigosa,
considerando o0 modo de
aplicacdo, caso em que séo
classificados na classe C.
B Regra 7 Grampos
Todos 0S dispositivos Canulas de infusio
cirurgicamente invasivos . "
.g Dispositivos de fechamento de pele
destinados a uso de curto
prazo sdo classificados na Materiais de preenchimento temporario
classe B, a ndo ser que: Trocartes de artroscopia
Gases de insuflacéo para
procedimentos endoscopicos
cirurgicamente invasivos
D a) se destinem Cateteres cardiovasculares
ificamen ntrolar . .
e;pec c_a ente a _CO trolar, Sondas de saida cardiaca
diagnosticar, monitorar ou . _
corrigir disfungdes cardiacas Fios temporarios de marca-passo
ou do sistema circulatério Cateteres toracicos destinados a drenar
central através de contacto . . L
) 0 coracao, incluindo o pericardio
directo com essas partes do
corpo, caso em que S&o DerivagGes da artéria carotida
classificados na classe D; Cateter de ablacéo
Canulas de bypass cardiaco (canula de
perfusdo adrtica e canula de drenagem
venosa)
Linha de cateter central inserida
perifericamente (PICC) e linha central
D b) se destinem Cateteres neuroldgicos
ificamen r I
eSfPeC camente a se Eletrodos corticais
utiizados em  contacto
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directo com o coracado, o
sistema circulatério central
ou O sistema nervoso
central, caso em que séo
classificados na classe D;

Cateteres venosos/vasculares centrais

c) se destinem a fornecer
energia sob a forma de
radiacdo ionizante, caso em
que sado classificados na
classe C;

Dispositivos de braquiterapia

d) tenham um efeito
biologico ou sejam
absorvidos, na totalidade ou
em grande parte, caso em
gque sdo classificados na
classe D;

Suturas absorviveis e  adesivos

bioldgicos

e) se destinem a sofrer uma
transformacdo quimica no
corpo, caso em que
pertencem a classe C,
excepto se forem colocados

nos dentes; ou

Dispositivos de fechamento vascular

Esponjas hemostaticas

f) se destinem a administrar
medicamentos, caso em que
sao classificados na classe
C.

Cateter de dialise temporal, cateter de
CVVH

Regra 8
Todos 0s dispositivos
implantaveis e 0s

dispositivos cirurgicamente
invasivos destinados a uso
de longo prazo séao
classificados na classe C, a
nao ser que:

Ligamentos artificiais para reforco
Implantes dentérios e pilares
Derivacfes

Stents periféricos e valvulas periféricas
Placas

Lentes intraoculares
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Dispositivos de fechamento interno
(incluindo dispositivos de fechamento
vascular)

Implantes de aumento de tecido
(excluindo seios)

Cateteres vasculares periféricos para
uso prolongado

Enxertos e stents vasculares periféricos
Implantes penianos

Suturas ndo absorviveis, cimentos
0sseos nao biodegradaveis e implantes
maxilo-faciais, dispositivos cirargicos
viscoelasticos destinados
especificamente para cirurgia do
segmento anterior oftalmico

Parafusos pediculares

a) se destinem a ser
colocados nos dentes, caso
em que sdao classificados na
classe B;

Ponte e coroas
Materiais e pinos para preenchimento
dentério

Ligas dentarias, ceramicas e polimeros

b) se destinem a ser
utiizados em contacto
directo com o coracgédo, o
sistema circulatorio central
OuU O sistema nervoso
central, caso em que sao
classificados na classe D;

Vélvulas cardiacas protéticas

Clipes de aneurisma

Proteses vasculares e stents

Cateteres vasculares centrais para uso
prolongado

Stents espinhais

Eletrodos do sistema nervoso central
(SNC)

Suturas cardiovasculares
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Filtros de veia cava permanentes e
recuperaveis

Dispositivos de ocluséo septal

Bombas de baldo intra-adrtico
Dispositivos externos de assisténcia

ventricular esquerda

c) tenham um efeito
biologico ou sejam
absorvidos, na totalidade ou
em grande parte, caso em
que sdo classificados na
classe D;

e Suturas absorviveis de longo prazo

¢ Adesivos e dispositivos implantaveis
alegadamente bioativos por meio da
fixacdo de revestimentos de
superficie, como fosforilcolina

e Cimentos 6sseos biodegradaveis

e Fluidos elastoviscosos para

movimento articular (por exemplo,

hialuronano de origem n&o animal)

d) Se destinem a sofrer uma
transformacdo quimica3 no
corpo ou administrar
medicamentos, exceto se
forem destinados a ser
colocados nos dentes. Neste
caso, pertencem a Classe
V.,

Sistemas de entrega de medicamentos
recarregaveis nao ativos

Dialise peritoneal

e) Sejam dispositivos
implantéveis activos ou seus
acessorios, caso em que sao
classificados na classe D;

Implantes cocleares e acessorios
Marcapassos cardiacos implantaveis
Desfibriladores cardioversores
implantaveis (DCI)

Cabos, eletrodos, adaptadores para
marcapassos e desfibriladores
implantaveis

Estimuladores nervosos implantaveis

Estimuladores vesicais implantaveis
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Acessorios para

Estimuladores de esfincter implantaveis
dispositivos
implantaveis ativos (com ou sem
contato com 0 coracdo), seja
implantavel ou nédo:

o chave de torque para gerador de
pulsos implantavel / cardioversor
desfibrilador implantavel

o cabos para programador /
analisador de sistema de
estimulacao

o imd para Gerador de Pulso
Implantavel / Gerador de
Cardioversao Implantavel

o programador ou um transmissor
externo destinado a ativar ou
controlar a parte implantavel do
dispositivo

flos condutores de marcapasso

implantaveis

f) Sejam implantes
mamarios ou telas
cirdrgicas, caso em gue sao
classificados na classe D;

Implantes mamarios
Expansores de tecido mamario
Telas cirdrgicas para reparo de hérnias

Fitas vaginais sem tenséo

Q) Sejam préoteses
articulares totais ou parciais,
caso em que sao
classificados na classe D,
com excepcao dos
componentes auxiliares

Protese de Quadril, joelho
Protese de Ombro

Protese de Tornozelo
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como parafusos, cunhas,
placas e instrumentos; ou

h) sejam implantes de
substituicao do disco
intervertebral ou dispositivos
implantaveis que entram em
contacto com a coluna
vertebral, caso em que séo
classificados na classe D,
com excepcao dos
componentes como
parafusos, cunhas, placas e
instrumentos.

e Implantes de substituicdo de disco

vertebral

¢ Implantes espinhais: ganchos que fixam

a haste na coluna vertebral

e Hastes que sao

implantaveis em

contato com a coluna vertebral

e Dispositivo colocado no espaco discal

¢ Dispositivos de fusdo intercorporal

Regra 5: Invasivo(nao

cirurgicamente) no orificio

corporal ou estoma

ou ou

ou

Uso transitorio prazo

Uso de curto

Uso a longo prazo

a4

C

:

ou

Conectado a um
dispositivo médico
ativo na classe B ou
mais alto

nasal

Se for apenas na
cavidade oral, no canal
auditivo ou na cavidade

A

Se estiver apenas na
cavidade oral, no
canal auditivo ou

na cavidade nasal e

néo for
suscetivel de ser
absorvido pela

membrana mucosa

E

Fluxograma 6 — Resumo de Regras de Classificacao de dispositivos invasivos (regra 5)
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Regra 6:
Cirurgicamente Invasivo -
uso transitorio

a menos que
¥

ou

ou

ou

Seja instrumento
cirdrgico reutilizavel

Destinado a administrar
medicamentos em um
ambiente e de forma
potencialmente
perigosa

Destinado a fornecer
energia/radiacdo
ionizante

ou

ou

Tenha efeito bioldgico
— absorvido
parcialmente ou

totalmente

Destinado
especificamente para
uso em contato direto

COM 0 Coracio ou
sistema circulatério
central ou sistema

nervoso central

ou

Destinado especificamente a
controlar/diagnosticar/monitorar/
corrigir um defeito ou coracio ou

sistema circulatdrio central

através de contato direto

Fluxograma 7 — Resumo de Regras de Classificacao de dispositivos invasivos (regra 6)

Regra 7:

Cirurgicamente Invasivo -

uso a curto prazo

a menos que
¥

ou ou ou
Destlnado 2 S_OfrEF Destinado a Destinado a fornecer
alteraces quimicas no administrar energia/radiacio

corpo (NAC nos
dentes)

medicamentos (NAO
nos dentes)

ionizante

ou

ou

Tenha efeito biologico
— absorvido
parcialmente ou

totalmente

Destinado
especificamente para
uso em contato direto

COm 0 coracio ou
sistema circulatério
central ou sistema

nervoso central

ou

Destinado especificamente a
controlar/diagnosticar/monitorar/
corrigir um defeito do coracdo ou

sistema circulatdrio central

através de contato direto

Fluxograma 8 — Resumo de Regras de Classificacao de dispositivos invasivos (regra 7)
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Regra 8:
Cirurgicamente Invasivo -

uso prolongado e
dispositivos implantéveis

A
He{‘"f:f“ [l
1

| ‘(h“‘w‘ "

amenos que
\

o ou ou ou ou ou ou ou ou ou
Dets:in:d; aserusadoen efeilo bologico - | [Destinado a sofrer Destinado Tenia ‘“‘L” fo ?;'”Q‘C“ substituiczo total Substiuicio de disco
contato direto com o coracdo : imi - absorvido Dispositivos i
Destinado a ser ou sistema circulattrio parciaimente °f‘ Mnu: 22?5;‘&236 m:g;g:rﬁéﬁzs parcialmente ou imp\amél\)/eis activos & ‘malee;gtsecsiv’g:;’i‘::!os DIJ| d s oL mplantes
colocado nos dentes totalmente absorvidos dtment Seus acessorios parcial da &m conizlo com 2
centralisistema nervoso nos dentes) totalments articulagéo, coluna vertebral
5 D b D D o D b D
B
ou
exceto componentes
COMo parafuisos,
cunhas, placas e
instrumentos
D

Fluxograma 9 — Resumo de Regras de Classificacao de dispositivos invasivos (regra 8)

Classe | Regra Exemplos

B Regra 9 e Energia elétrica e/ou magnética e
Todos oS dispositivos eletromagnética:
terapeuticos activos o Estimuladores musculares
destinados a fornecer ou _
trocar energia sio o Estimuladores externos de
classificados na classe B, crescimento 0sseo

o Dispositivos de TENS
(Estimulacdo Elétrica Nervosa
Transcutanea)

o Eletroimés oculares

o Acupuntura elétrica

e Energia térmica:
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@)

Energia mecanica:

@)
)
)

Luz:

Som:

(@)

Ultrassom:

(@)

Ventiladores de apneia do sono sem

funcdo de monitoria

Trocadores de calor, exceto os

tipos descritos abaixo
Dermatétomos elétricos
Brocas elétricas

Pecas de mao odontologicas

Fototerapia para tratamento da
pele e cuidados neonatais

Aparelhos auditivos externos

Equipamentos 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,
tendo em conta a natureza,
a densidade e o local de
aplicagdo da energia, caso
em que sdao classificados na
classe C.

Energia cinética:

O

Energia térmica:

O

O

o

Energia elétrica:

o

Ventiladores pulmonares

Incubadoras para bebés
Aquecedores de sangue
Trocadores de calor
eletricamente alimentados (com
pacientes incapazes de reagir,
comunicar-se ou que estdo sem

sensacgao)

Geradores eletrocirargicos de
alta frequéncia e equipamentos
de eletrocauterizagdo, incluindo

seus elétrodos;
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©)

Luz coerente:

o Lasers cirdrgicos;
Ultrassom:
o Litotriptores, dispositivos de
ultrassom cirdrgico
o Ultrassom focalizado de alta

Marcapassos externos e

desfibriladores externos sem
funcdo de diagnostico integrada
ou incorporada,;

Equipamentos de

eletroconvulsoterapia

intensidade (HIFU)

Todos 0s dispositivos
médicos activos destinados
a controlar ou a monitorar o
desempenho de dispositivos
terapéuticos activos da
classe C, ou a influenciar
directamente o desempenho
desses dispositivos, séo
classificados na classe C

Sistemas de feedback externo para

dispositivos terapéuticos ativos

Todos oS dispositivos
médicos activos destinados
a emitir radiagdo ionizante
para fins  terapéuticos,
incluindo os dispositivos
médicos que controlam ou
monitoram esses
dispositivos ou que
influenciam directamente o
seu desempenho, sé&o
classificados na classe C.

Dispositivos de braquiterapia se o
dispositivo também gera a radiacao
Ciclotrons terapéuticos e aceleradores
lineares

Fontes terapéuticas de raios X
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D Todos 0Ss dispositivos Unidades de programacao e
médicos activos destinados analisadores de sistemas de marca-
a controlar, monitorar ou passo
influenciar directamente o Cardioscopios com indicadores de
desempenho dos pulso de marca-passo especificamente
dispositivos  implantaveis destinados a monitorar dispositivos
activos sao classificados na implantaveis ativos
classe D. Programador para:
o Gerador de pulso implantavel
(GPI)
o Desfibrilador cardioversor
implantavel (DCI)
o Gravador de loop implantavel
Dispositivos de monitoria remoto para
dispositivos implantaveis ativos
B Regra 10 Equipamentos de ressonancia
Os dispositivos activos para magnética
diagndéstico e monitoria séo Testadores de polpa
classificados na classe B Estimuladores de resposta evocada
Nos Casos em que: Ultrassom diagnostico
A a) se destinem a fornecer Lampadas de exame
energia que sera absorvida Microscopios cirdrgicos destinados a
pelo corpo humano, a iluminar o corpo do paciente no
excepcao dos dispositivos espectro visivel
destinados a iluminar o Dermatoscopios com fontes de luz
corpo do paciente no integradas
espectro visivel, caso em
que sado classificados na
classe A;

ANARME.MAM.DVAM.002
Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Versao 00

56



b) se destinem a visualizar in
vivo a disseminacdo de

produtos radio farmacos; ou

Cameras de gama
Tomografia por emissdo de pésitrons
(PET) e tomografia computadorizada

por emissdo de foton Unico (SPECT)

c) se destinem a permitir o
diagnéstico directo ou o
monitoria de  processos

fisiolégicos vitais,

Eletrocardiografos
Eletroencefalégrafos
TermoOmetros eletronicos
Estetoscopios eletronicos
Equipamentos eletronicos para

medicao da pressao arterial

a ndo ser que se destinem
especificamente ao
monitoria ou observacgéo de
parametros fisioldgicos vitais
e que a natureza das
variacbes desses
parametros seja passivel de
resultar em perigo imediato
para o paciente, como € o
caso das variagdes do ritmo
cardiaco, da respiracao e da
actividade do  sistema
nervoso central, ou se
destinem ao diagnéstico em
situagdes clinicas em que o
paciente corre perigo
imediato, casos em que sao

classificados na classe C.

Analizadores de gases sanguineos
usados em cirurgia cardiaca aberta

Monitores de apneia, incluindo
monitores de apneia em cuidados
domiciliares

Monitores de pacientes (uso
pretendido: Monitor destinado para
monitoria multiparametro do paciente.
O dispositivo produzira alarmes visuais
e sonoros se algum dos parametros
fisiolégicos monitorados variar além dos
limites pré-estabelecidos e gravacdes
de alarme cronometradas serdo
produzidas), por exemplo, em monitoria
de cuidados intensivos, como pressao
sanguinea, temperatura, saturacdo de

oxigénio

Os dispositivos  activos

destinados a emitir radiacéo

Maquina de Raios-X para diagndstico
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ionizante para radiologia
diagnéstica ou terapéutica,
incluindo os dispositivos de

radiologia intervencionista e

0os que controlam ou
monitoram esses
dispositivos, ou que

directamente influenciam o
seu desempenho, sé&o

classificados na classe C.

Aparelho de Tomografia

Computadorizada

tiverem um impacto que
possa causar:
a a morte ou uma

deterioracdo irreversivel do

B Regra 11 e Sistema de Suporte a Decisdo Médica
O software destinado a (MDSW, do inglés Medical Decision
prestar informagdes Support System) destinado a classificar
utilizadas para a tomada de sugestbes terapéuticas para um
decisbes com fins profissional de saude com base no
terapéuticos ou de histérico do paciente, resultados de
diagnostico é classificado na testes de imagem e caracteristicas do
classe B, paciente, por exemplo, um MDSW que

lista e classifica todas as opc¢bes de
guimioterapia disponiveis para
individuos com BRCA positivo.

e MDSW de terapia cognitiva, onde um
especialista determina a terapia
cognitiva necessaria com base no
resultado fornecido pelo MDSW.

D excepto se tais decisbes e Sistema de Suporte a Decisdo Médica

(MDSW)

diagnéstico por meio de analise de

destinado a realizar

imagens para tomar decisdes de
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estado de saude de uma
pessoa, caso em que é

classificado na classe D; ou

tratamento em pacientes com acidente

vascular cerebral agudo.

b) Uma deterioracdo grave
do estado de saude de uma
pessoa ou uma intervencao
cirirgica, caso em que é

classificado na classe C.

Um aplicativo movel destinado a
analisar o batimento cardiaco de um
usuario, detectar anormalidades e
informar um  médico  conforme
necessario.

Um Sistema de Suporte a Decisao
Médica (MDSW) destinado a
diagnosticar depressdo com base em
uma pontuacao resultante dos dados
inseridos sobre o0s sintomas do paciente
(por exemplo, ansiedade, padrdes de

sono, estresse etc.).

O software destinado a
monitorar 0S  pProcessos
fisiolégicos é classificado na

classe B,

Um Sistema de Suporte a Decisao
Médica (MDSW) destinado a monitorar
processos fisiolégicos que ndo sdao
considerados vitais.

Dispositivos destinados a serem
usados para obter leituras de sinais
fisiolégicos vitais em check-ups de

rotina, incluindo monitoria doméstico.

excepto quando se destinar
ao monitoria de parametros
fisiol6gicos vitais, quando a
natureza das variagbes
desses parametros possa

resultar em perigo imediato

Dispositivos médicos, incluindo MDSW,
destinados a serem usados para
vigilancia continua de processos
fisiologicos vitais em  anestesia,
cuidados intensivos ou atendimento de

emergéncia.
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para 0 paciente, caso em
gue é classificado na classe
C.

A Qualgquer outro Software
como Dispositivo Médico
(SaMD) é classificado na

classe A.

Um aplicativo MDSW destinado a
apoiar a concepcao, calculando o status
de fertilidade do usuéario com base em
um algoritmo estatistico validado. O
usuario insere dados de saude,
incluindo temperatura basal do corpo
(TBC) e dias de menstruagao para
rastrear e prever a ovulacdo. O status
de fertilidade do dia atual é refletido por
indicadoras:

uma das trés luzes

vermelho (fértil), verde (infértil) ou
amarelo (fase de aprendizado/flutuacéo

do ciclo).

B Regra 12

Todos oS dispositivos
médicos activos destinados
a administrar no corpo

humano ou a remover dele

medicamentos, fluidos
corporais ou outras
substancias sdo

classificados na classe B,

Bomba de succéo

Bombas de alimentacéo

Injetores de jato para vacinacao
Bombas elastoméricas ou bombas de

baldo para infusédo

C a menos que Iisto seja
efectuado de forma
potencialmente perigosa,

levando em conta a natureza

das substancias ou da parte

Bombas de infuséo
Ventiladores

Maquinas de anestesia
Vaporizadores anestésicos

Equipamento de dialise
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do corpo envolvida e 0 modo
de aplicacdo, caso em que
séo classificados na classe
C.

Bombas de sangue para maquinas
coragao-pulméo

Céamaras hiperbaricas

Reguladores de pressdo para gases
medicinais

Misturadores de gases medicinais
Trocadores de umidade em circuitos
respiratorios se usados em pacientes
inconscientes ou nao respirando
espontaneamente

Concentrador de oxigénio usado para
fornecer ar enriquecido com oxigénio

diretamente ao paciente

Regra 13, Outros
dispositivos médicos activos

Cadeiras de rodas elétricas
Luzes de polimerizagdo dentéria
Camas hospitalares elétricas
Elevadores de pacientes

Cadeiras para pacientes odontoldgicos
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Regra 9: Dispositivos
terapéuticos ativos

energia

a menos que

destinados a administrar
ou trocar

ou

ou

ou

Destinado & controlar,
monitorar ou influenciar
diretamente o
desempenno de um

Administrar ou trocar
energia de forma
potencialmente
perigosa

ativo

de classe C,

destinados a emitir
radiacdes ionizantes
para fins terapéuficos
& dispositivos confrolem
ou monitorem esses
dispositivos, ou que

ou

destinado a controlar,
monitorar ou
influenciar diretamente
o0 desempenho de
dispositivos
implantaveis activos

Regra 10: Dispositivos ativo

para diagndstico e monitoria ou
fornecimento

a menos que

de energia a ser absorvida pelo
corpo ou para visualizar a
distribuico in vivo
de radiofarmacéuticos ou permitir
diagndstico direto ou
monitoramento de
fisioldgico vital processo:

ou

ou

ou

ou

excepto dispositivos
destinados a iluminar o
corpo do paciente

Todos os dispositivos que
emitem radiaco ionizante
para
radiologia diagnéstica ou

Projetado
especificamente para
monitorar parametros

destinam-se ao
diagndstico em
situacbes clinicas onde

influenciem no espectro visivel - fisiologicos 0 paciente estd em
diretamente o seu teraplutica. ncluindo vitais onde variacdes periga imediato

desempenho disposiives ce radlogia podem resultar em

intervencionista e

dispositives gue confrolam pengo imediato para o c
ou monitoram tais paciente
dispositivos
c

Fluxograma 10— Resumo de Regras de Classificacdo de dispositivos médicos activos
(regra 9 — 10)

Regra 12: Dispositivos activos
para
administrar e/ou remover
medicamentos e outras
ubstancias do corpo,

Software

Regra 11:
Regra 13: Outros dispositivos
activos

amenos que

ou ou |
destinado a fornecer
informacdes utilizadas na
tomada de
decisdes com fins
diagndsticos ou
terapéutico:

a menos que

monitoria processos
fisiologicos

B seja um procedimento
| potencialmente perigoso

para monitoria de parametros
fisiolbgicos vitais, onde a
natureza das variagdes dos
pardametros pode resultar em
perigo imediatopara o

O impacto da deciséo
pode causar grave
deterioracéo da saude

O impacto da deciséo
pode causar morte ou
deterioracéo

ou intervencao irreversivel da salde pacients
cirdrgica
c D C

Fluxograma 11- Resumo de Regras de Classificacao de dispositivos médicos activos
(regra 11 — 13)
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Classe

Regra

Exemplos

A

Regra 13

Todos os outros dispositivos
meédicos activos, nao
enquadrados nhas regras
anteriores, sao classificados
na classe A.

Cadeiras de rodas elétricas
Luzes de cura dentéaria
Camas de hospital elétricas
Guinchos para pacientes

Cadeiras de pacientes odontolégicos

Regra 14

Todos os dispositivo que
incorpora uma substancia
gue, se usada
separadamente, seria um
medicamento e tem uma
acao auxiliar no corpo -
Classe D.

Cimento 6sseo com antibioticos

Preservativos com espermicida

Cateteres revestidos com
anticoagulantes (por exemplo,
heparina)

Materiais endodonticos com
antibioticos

Solugbes de irrigagcdo  oftalmica
principalmente destinadas a irrigacéo,
que contém componentes  que
suportam o metabolismo das células
endoteliais da cornea

Curativos incorporando um agente
antimicrobiano onde o agente tem uma
acao auxiliar na ferida

Stents com liberacdo de medicamento

(por exemplo, coronarios, pulmonares)
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Selantes cirurgicos contendo albumina
sérica humana ou trombina

Implantes revestidos com fibrinogénio
humano

Bolsas de sangue incorporando
heparina ou outras substancias como
agentes anticoagulantes que, se
usadas separadamente, podem ser
consideradas como medicamentos
Meios de cultura de células para FIV
com albumina humana

Dispositivos intrauterinos (DIV)
contendo substancias
medicamentosas, incluindo cobre ou
prata

Géis lubrificantes de cateter contendo

analgesia, por exemplo, lidocaina

Regra 15

Todos os  dispositivos
utilizados na contracepc¢ao
ou na prevencdo da
transmissdo de doencas
sexualmente transmissiveis
sdo classificados na classe
C,

Preservativos e femidoms
(preservativos femininos internos)
Diafragmas contraceptivos

Monitores de fertilidade e software de
dispositivos médicos destinados a
serem usados na contracepcdo (por
exemplo, usando a temperatura basal

do corpo)

excepto quando se tratar de
dispositivos implantaveis ou
invasivos destinados a uso

de longo prazo, caso em que

Dispositivos de ligadura tubaria (por
exemplo, clipes ou anéis)

Dispositivos contraceptivos
intrauterinos ndo hormonais (DIU nao

hormonal)
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séo classificados na classe
D.
C Regra 16 Solugbes para armazenamento de
Todos 0s dispositivos lentes de contato
médicos  especificamente Limpadores para lentes de contato
destinados a ser utilizados Dispositivos ultravioleta, de vibracdo ou
para desinfectar, limpar, ultrassénicos  para limpeza e
lavar ou, se for o caso, desinfeccédo de lentes de contato
hidratar lentes de contacto
séo classificados na classe
C.
B Todos os  dispositivos Solucdes desinfetantes
especificamente destinados especificamente destinadas a
a ser utlizados para dispositivos médicos ndo invasivos
desinfectar ou esterilizar Lavadoras-desinfetadoras destinadas
dispositivos médicos sé&o especificamente a desinfeccdo de
classificados na classe B, dispositivos médicos ndo invasivos
Esterilizadores destinados a esterilizar
dispositivos médicos em um ambiente
médico
C excepto quando se tratar de Solucdes/desinfetantes para sondas de
maquinas de lavar e ultrassom transesofagicas
desinfectar destinadas Equipamentos lavadores-
especificamente a  ser desinfetadores especificamente para
utilizadas para desinfectar desinfetar endoscépios ou outros
dispositivos invasivos, como dispositivos invasivos no ponto final de
etapa final do processamento (por exemplo,
processamento, caso em equipamentos odontoldgicos)
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gue sado classificados na

classe C.

Desinfetantes para os caminhos de
fluido de equipamentos de hemodialise
Produtos desinfetantes para

dentaduras

Todos os  dispositivos

fabricados mediante a
utilizagéo de células,
tecidos, ou seus derivados
nao viaveis (sem

capacidade de metabolismo

N&o Esta regra ndo se aplica aos Escovas especificamente destinadas a
aplicavel | dispositivos destinados a limpar dispositivos médicos por acdo
limpeza, unicamente por mecanica
accéo fisica, de dispositivos Dispositivos ultrass6nicos (para outros
que nao sejam lentes de dispositivos que ndo sejam lentes de
contacto. contato)
C As lagrimas artificiais e os Lagrimas artificiais;
lubrificantes oftalmicos, Lubrificantes oftalmicos
guando enquadrados como
dispositivos meédicos, sé&o
classificados na classe C.
B Regra 17 Detectores digitais de raios-X para
Os dispositivos registrar imagens
especificamente destinados Placas de fosforo fotossensiveis
a registrar imagens de Filmes de raios-X
diagndsticas produzidas por
raios X séo classificados na
classe B.
D Regra 18 Véalvulas cardiacas biolégicas de

origem animal

Curativos de enxerto xendgeno suino
Dispositivos  feitos a partir de
colageno/gelatina de origem animal
Dispositivos que utilizam  &cido

hialurénico de origem animal
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ou multiplicacao) ou Dispositivos a base de substancias
tornados ndo viaveis, sao contendo colageno para uso em
classificados na classe D, orificios do corpo
Preenchedores dérmicos de colageno
Substitutos de enxerto 6sseo
A a ndo ser que sejam Componentes de couro de aparelhos
dispositivos destinados a ortopédicos
entrar em contacto
unicamente com pele
intacta. Esta regra nao se
aplica a produtos de terapias
avancadas, 0s quais sao
tratados por regulamento
especifico.
Regra 19 Preenchedores 0sseos com
Todos os dispositivos que nanomateriais em sua formulacao (néo
incorporam nano materiais polimerizados antes do contato com o
ou consistem em nano sangue/tecido e degradaveis)
materiais sdo classificados: Nanoparticulas de o6xido de ferro
a) na classe D, se superparamagnéticas (Uso pretendido:
apresentarem um potencial ablacdo térmica de tumores ou
elevado ou médio de modulagdo térmica do microambiente
exposicao interna, do tumor por submissdo a campos
magnéticos alternados)
Cateter intravascular feito de polimero
nao degradavel, com nano-
revestimento
C b) na classe C, se Parafusos/placas de fixacdo 6ssea com
apresentarem um potencial um revestimento de nano-materiais
fortemente ligado
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baixo de exposicdo interna;

e

Conjunto de administracdo de solucao
feito de polimero ndo degradavel, com
um revestimento de nano-particulas

fortemente ligado

B c) na classe B, se Cateter intravascular de uso a curto
apresentarem um potencial prazo feito de polimero ndo degradavel,
insignificante de exposicao com nanomateriais incorporados na
interna. matriz polimérica

Conjunto de administracdo de solucéo
feito de polimero ndo degradavel, com
nanomateriais incorporados na matriz
polimérica

Materiais de preenchimento dental

B Regra 20 Espacgador destinado a inaladores de
Todos os  dispositivos dose medida (acoplado ao inalador) a
invasivos aplicaveis aos menos que trate condicdes
orificios corporais, excepto potencialmente fatais.
0s dispositivos Inaladores para terapia de reposicao de
cirurgicamente  invasivos, nicotina (nicotina n&o incluida)
que se destinem a Sistema de fornecimento de oxigénio
administracao de com uma canula nasal a menos que
medicamentos por inalagao trate condicdes potencialmente fatais
séo classificados na classe Inaladores e nebulizadores no caso em
B, gue seu modo de acdo provavelmente

ndo tem um impacto essencial na
efichcia e seguranca do medicamento
administrado ou que nao se destinam a
tratar condicOes potencialmente fatais

C a ndo ser que o seu modo de Nebulizadores (ndo pré-carregados

accdo tenha um impacto

com um medicamento especifico) nos
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significativo na eficacia e
seguranca do medicamento
administrado ou se destinem
a tratar condi¢cbes de risco
de vida, caso em que sao

classificados na classe C.

quais a falha em fornecer as

caracteristicas apropriadas de
dosagem pode ser perigosa
Espacador destinado a inaladores de

dose medida acoplado ao inalador.

Regra 21
Os dispositivos médicos
constituidos por substancias
ou combinacdes 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 pelo corpo
humano ou nele dispersas
localmente séo
classificados:

a) na classe D se os
dispositivos, ou 0s seus
produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou
disseminados

sistemicamente pelo corpo
humano

para  atingirem

finalidade pretendida;

b) na classe D se atingirem

a finalidade pretendida no

Alginato de Na/Mg, xiloglucana
Absorvedores de gordura que sao
absorvidos  sistemicamente, eles

préprios ou seus metabdlitos
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estbmago ou no trato
gastrointestinal inferior e se
os dispositivos, ou 0s seus
produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou
disseminados

sistemicamente pelo corpo

humano;

c) na classe B se forem
aplicados na pele ou se
forem aplicados nas
cavidades nasal ou oral até
a faringe, e se atingirem a
finalidade pretendida nessas

cavidades;

Formulacbes a base de substancias
para tratamento da pele

Agua salgada usada, por exemplo,
COmo sprays nasais ou para a garganta
Tratamentos para tosse oral que
alcancam seu propésito pretendido na
cavidade oral até a faringe

e na classe C em todos os

outros casos.

Preparacbes de simeticona para
administracao oral

Carvao ativado para administracao oral
Gel para hidratacdo vaginal /
lubrificantes vaginais

Colirios para hidratag¢édo ocular

Gotas auriculares
Dispositivos meédicos, para
administracdo oral, para o tratamento
da diarreia, por exemplo, caulim,
diosmectita
Dispositivos médicos, para
administracdo oral, para o tratamento
da obesidade, por exemplo,

frutooligossacarideos, glucomanano
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Regra 22

Os dispositivos terapéuticos
activos com funcao
diagnoéstica integrada  ou
incorporada que
direccionam
significativamente a gestao
do paciente, tais como 0s
sistemas de circuito fechado
ou 0S desfibriladores
automaticos externos, s&o

classificados na classe D.

Desfibriladores externos automaticos
(AED), incluindo seus pads/eletrodos
Desfibriladores externos
semiautomaticos

Sistema automatizado de entrega de
insulina em circuito fechado

externas

Bombas de infusao

automatizadas com sensores
integrados para adaptar a terapia de
infuséo

Dispositivos em interfaces cérebro-
computador (BCIs) - wusados, por
exemplo, para controle motor em
pacientes gravemente paralisados
Sistemas de circuito fechado para o
tratamento de estimulacdo cerebral
profunda (DBS) de varias condi¢cdes
neurolégicas

Controle neuroquimico dinadmico em
circuito fechado de intervencdes

terapéuticas, por exemplo, sistemas de

anestesia/controlados por alvo.
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Regra 15, dispositivos
usados para
contracepGao ou prevencéo
de doencas sexualmente
transmissiveis

Regra 14 Dispositivos que
incorporam
substancia medicinal integral e que
possusm accdo acessoria a dos

dispositivos

de outros dispositivos médicos

Regra 16, dispositivos
destinados especificamente
a serem usados para

desinfeccdo ou esterilizacio )
raios-x

amenos que

ou
a menos que

ou

sejam implantaveis ou
invasivos de uso prolongado

ESpECNcamente
concebide para
desinfectar, limpar,
enxaguar
ou hidratar lentes de

Solucdes desinfetantes ou
solucBes de lavagem
especificas
para serem usadas na
desinfeccéo de dispositivos
invasivos, como ponto final do

processamento

Regra 17: Dispositivos
destinados ao registo de
imagens de diagndstico por

Regra 18: Dispositivos que utilizam tecidos,
células ou seus derivados
humanos ou animais ndo vidveis (a menos que
tais dispositivos se destinem a entrar em
contato apenas com a pele intacta)

Fluxograma 12— Resumo de Regras especiais de Classificacdo de dispositivos médicos

Regra 19, dispositivos
que incorporem

ou consistam

Nanomateriais

egra 20, dispositivos

relacio aos orfficios corporais
(no cirdrgicos) para
administracéo de
medicamentos por inalacao

(regra 14-18)

invasive em

Regra 21: dispositivos composios
por substancias

Regra 22, Dispositivos terapéuficos
afivos com funcéo de diagnostico integrada

ou Bes de

a ou incorporada que determing sigr 0

dispersas no
corpo humano

@ menos que
Y

serem infroduzidas no corpo
humano através de

um orificio corporal ou aplicadas na

pele e absorvidas ou localmente

anejo do paciente pelo dispesitivo, como sistemas|
de circuito fechado ou desfibriladores
externos automaficos

ou ou ou ou
- 0 modo e acao tem
potencial baixo potencial medio a alto um impacto essencial
insignificante de de exposicio potenm_alwde na eficacia e
exposicAo intema intema £Xp0sica0 sequranca do
ntermnz medicamento
administrado

ou

ou ou ou
destinado a tratar | | Se forem aplicados| |se estes, ou 0s seus
condicBies na pele ou na produtos do
potencialments cavidade nasal ou | | metabolismo, forem
fatais oralaté a absorvidos
faringe e atingirem | | sistemicamente pelo
ofimaquese corpo humano, a fim
c destinam nessas | [de atingir a finalidade
cavidades; pretendida

se atingirem a finalidade
pretendida no estémago ou no
trato
gastrointestinal inferior e se
estes, ou seus produtos do
metabalismo, forem
absarvidos sistemicamente

pelo corpo humano

A L

Fluxograma 13— Resumo de Regras especiais de Classificacdo de dispositivos médicos

(regra 19-22)
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a)

b)

Classe D o0s reagentes e
dispositivos com as seguintes

finalidades:

Detectar a presenca
de, ou a exposicao a,
agente transmissivel

pelo sangue, seus
componentes e
derivados, células,
tecidos ou orgaos, a
fim de avaliar a sua
aptidao para
transfusao ou
transplante;

Monitorar ou detectar a
presenca de, ou a
exposicao a, agente
transmissivel que
cause risco de morte
ou doenca, geralmente

incuravel, com elevado

Classe Regra Exemplos
D Regra 1:
Sdo classificados  como

a) dispositovos para detectar agentes

transmissiveis no sangue e 6rgaos:

b) Dispositivos destinados a monitorar

ou detectar:

Hepatite B (HBs-AQ)

Hepatitis C (Anti-HCV)
Virus  de
Humana 1/2 (Anti-HIV 1/2)

Imunodeficiéncia

Virus da Hepatite B.
Virus da Hepatite C.
Virus da Hepatite D.
Virus da febre hemorragica (por
Ebola,
Lassa, Febre Hemorragica da

exemplo, Marburg,

Crimeia-Congo).

e Virus da Imunodeficiéncia
risco de propagacao. Humana 1 e 2.
e Virus da gripe altamente
virulenta.
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c) Dispositivos

destinados a serem

usados para
determinar a carga
infecciosa de uma

doenca potencialmente
fatal, onde o monitoria
€ critico no processo

de manejo do paciente.

c) DIV para determinar carga de:

Virus Linfotrépico de Células T
Humanas | e Il

SARS-CoV e SARS-CoV-2.
Coronavirus da  Sindrome
Respiratéria do Oriente Médio
(MERS).

Virus da variola.

Doengca de Creutzfeldt-Jakob

variante (quando disponivel).

Virus da Hepatite B (DNA)
Virus da Hepatite C.
Virus da  Imunodeficiéncia

Humana (HIV)

do

Classe C os
dispositivos

tecidos

C Regra 2

Sao

classificados como
reagentes e

destinados a

tipagem de sangue ou de

para garantir a
compatibilidade imunoldgica
sangue, componentes

sanguineos, células, tecidos
ou Orgaos que se destinam a

transfuséo ou transplante.

Dispositivo destinado a tipagem
de HLA por sequenciamento de
Sanger, consistindo em
reagentes para HLA-A, -B, -C, -
DRB1, -DQB1 e DPB1, parafins
de transplante.

Software de dispositivo médico
para analise de alta resolucao
de dados de sequenciamento de

HLA, para fins de transplante.
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Reagente de agrupamento
sanguineo para fins de
transfuséo, Anti-K do clone ID +
Anticorpo IgG humano,.

Reagente de agrupamento
sanguineo monoclonal Anti-Lea

para fins de transfuséao.

Os produtos para
determinacdes do sistema
ABO, do sistema Rhesus, do
sistema Kell, do sistema Kidd
e do sistema Duffy séao
classificados como Classe D.

Dispositivo destinado a tipagem
molecular do grupo sanguineo
RhD, visando diretamente os
alelos do gene RHD que
codificam os antigenos de
glébulos vermelhos, em
doadores e receptores de
sangue.

Reagente de agrupamento
sanguineo para fins de
transfusdo Anti-K do clone ID +
Anticorpo IgM humano,.

Kit de células vermelhas do
sangue com células A1, A2,B e
O usadas para detectar
anticorpos naturais do grupo
sanguineo ABO em amostras de
pacientes e doadores, no
agrupamento reverso.

Kit de células vermelhas do
sangue com células vermelhas
O que sado homozigotas para
antigenos Rh, Fya, Fyb, Jka e

ANARME.MAM.DVAM.002
Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Versao 00

75



Jkb, destinadas a serem usadas
como procedimento de tipagem
e triagem de anticorpos para fins
de transfuséao.

Células vermelhas do sangue
de controle, consistindo em A2B
R1R2 (CcD.Ee) KEL 1,
destinadas a serem usadas
como controle de qualidade
para uso com ensaios de
agrupamento  ABO/Rh(D)/Kell
para fins de transfusao.

Cartdes de teste de
compatibilidade @~ ABO  pré-
transfusdo destinados a serem
usados a beira do leito do
paciente como  precaucao
contra incompatibilidades ABO.
Dispositivo usado para testes de
antiglobulina indireta utilizados
na triagem e identificacdo de
anticorpos irregulares, testes de
compatibilidade e autocontroles,
de acordo com os marcadores
listados na regra 2 (caso
contrario, Classe C).

Kit de tipagem fetal RhD.

Regra 3
Sdo também classificados
como Classe C os reagentes

e dispositivos destinados a:

Dispositivos destinados a deteccao de:

Chlamydia trachomatis.
Haemophilus ducreyi.

Herpes simplex virus 1 e 2.

ANARME.MAM.DVAM.002
Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Versao 00

76



um agente infeccioso
em liquido
cefalorraquidiano  ou
sangue, com risco de

propagacéo limitado;

a) detectar a presenca  Virus do papiloma humano
de, ou a exposicao a, (HPV).
agente  sexualmente * Neisseria gonorrhoeae.
transmissivel, * Mycoplasma hominis.
« Mycoplasma genitalium.
« Trichomonas vaginalis.
* Treponema pallidum.
» Ureaplasma urealyticum.
C b) detectar a presenca de | Dispositivos destinados a detectar em

liquido cefaloraquidiano a presenca de:

Patdgenos bacterianos:

Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus do Grupo B,
Neisseria meningitidis,

Haemophilus influenzae tipo B,

Listeria spp., Borrelia
burgdorferi, Mycobacterium
tuberculosis.

Patégenos fungicos:
Cryptococcus neoformans,
Aspergillus spp.

Patégenos  virais: Herpes

simplex virus 1 e 2, virus do
herpes humano 6, virus da
varicela zoster, enterovirus,
do Nilo

chikungunya,

Ocidental,
Zika,

virus
Dengue,
hepatite A, hepatite E.

Patogenos parasitarios:

Toxoplasma gondii.
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Agentes pribnicos: doenca de
Creutzfeldt-Jakob  esporadica,
sindrome de Gerstmann-
Straussler-Scheinker, kuru,

insonia familiar fatal.

c) detectar a presenca de

um agente infeccioso
gquando existe risco
significativo de que um
resultado erréneo

possa causar morte ou

grave incapacidade
para o individuo ou
feto;

Dispositivos destinados a detectar a

presenca de:

Pat6genos bacterianos:
Treponema pallidum, Chlamydia
trachomatis, meningite  por
Haemophilus influenzae tipo B,
Neisseria meningitidis,
meningite por Listeria (Listeria
monocytogenes),
Mycobacterium leprae,
Mycobacterium spp., Legionella
spp., Streptococcus agalactiae,
Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (MRSA) e
Enterobacteriaceae
multirresistentes (MRE).
Patogenos parasitarios:

Toxoplasma gondii.

o Patdgenos  virais: Herpes

simplex virus 1 e 2,
citomegalovirus, Rubéola,
Sarampo, Poliomielite,
Parvovirus B19, Zika.
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de doenca infecciosa
ou estado imunoldgico
guando ha risco de que
um resultado errado
leve a uma decisao de
do

resultando

atendimento
paciente,

em uma situacdo de
iminente risco a sua

vida;

C d) triagem pré-natal de | Dispositivos destinados a determinar,
mulheres a fim de |para triagem pré-natal, o status
determinar o  seu | imunoldgico das mulheres em relacéo
estado imunoldgico | a:
contra agentes « Citomegalovirus.
transmissiveis; » Virus da rubéola.

+ Toxoplasma gondii.
» Virus da varicela zoster.
« Zika.
« Parvovirus B19.
C e) determinacédo do status | Dispositivos destinados a determinar:

Salmonella typhi em fezes, para
avaliacao do estado de portador

de pacientes.

Teste de imunoensaio de
anticorpos de secrecOes
linfocitarias destinado a

deteccdo de infeccao ativa por
Mycobacterium tuberculosis

Testes NAT (amplificacdo de
acidos nucleicos especificos de

virus) quantitativos especificos

para virus (por exemplo,
citomegalovirus, virus John
Cunningham, adenovirus,

enterovirus) para monitorar a

resposta de um paciente
imunocomprometido (por
exemplo, paciente
transplantado) a terapia
antiviral.
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Ensaio de reacdo em cadeia da
polimerase (PCR) especifico
para Staphylococcus aureus
resistente  a meticilina e
Staphylococcus aureus para
triagem pré-cirdargica de
pacientes para determinar a
colonizag&o nasal.

Ensaios destinados a deteccao
de anticorpos IgM contra o virus
da rubéola para identificar uma
infeccdo aguda em mulheres
gravidas, a fim de determinar se
o tratamento especifico é
necessario para proteger o feto
contra danos induzidos pelo
virus devido a falta de
imunidade adquirida
anteriormente.

Ensaios destinados a deteccéo
de anticorpos IgM contra o virus
da hepatite E (HEV).
Imunoensaio enzimatico
destinado a quantificacdo de
anticorpos intratecais contra o
virus da rubéola no diagnéstico
da encefalite induzida pelo virus
da rubéola.

Ensaios destinados a deteccao
de anticorpos no receptor para

virus potencialmente
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patogénicos (por exemplo,
anticorpos contra
citomegalovirus, herpes
simplex) para determinar o
status de doenca latente da
infeccdo  viral antes de
transplante de oOrgdos ou
medula 0ssea.

Ensaios de triagem que
compreendem painéis  de
alergia, como testes
simultaneos de multiplos
alérgenos (MAST), destinados a
detectar anticorpos IgE contra
varios alérgenos especificos
gue podem levar a anafilaxia,
como certos alérgenos
nutricionais ou alérgenos de
veneno de  himendpteros.
Resultados falso negativos com
tais ensaios MAST poderiam
aumentar o risco de que o
paciente nao seja
adequadamente tratado para
ocorréncia de um evento
anafilatico potencialmente fatal.
Ensaios destinados a deteccao
de aloanticorpos no receptor
associados a reacbes de
rejeicdo ao transplante, como

anticorpos contra receptores de
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angiotensina 1l tipo 1 (anti-
AT1R) e contra receptores de
endotelina tipo A (anti-ETAR).

Ensaios de liberacdo de
interferon-gama  (IGRA) para

Mycobacterium tuberculosis.

f) Dispositivos
destinados a serem
utilizados como
diagnosticos

complementares.

Dispositivo destinado a
identificar um genotipo,
variantes genéticas elou
gendmicas Unicas ou multiplas.
Dispositivo destinado a
identificar um marcador
(receptor, transportador, outro
biomarcador  baseado em
proteina ou sua variante)
especificamente direcionado
pelo produto medicinal
correspondente.

Dispositivos  destinados a
detectar anticorpos contra um
produto medicinal especifico
durante o curso do tratamento.
Dispositivos  destinados a
identificar pacientes que se
espera que se beneficiem do
tratamento com um produto
medicinal especifico, com base

na auséncia de um marcador.
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Dispositivo destinado a
deteccédo qualitativa da proteina
cinase do linfoma anaplasico
(ALK) em tecido de carcinoma
de pulmdo de células né&o
pequenas (NSCLC) fixado em
formalina e incluido em parafina
(FFPE), destinado como auxilio
na identificacdo de pacientes
elegiveis para tratamento com
crizotinibe ou ceritinibe.
Dispositivo destinado a
deteccao guantitativa de
transcritos BCR-ABL1 e mRNA
de controle endégeno ABL1 em
espécimes de sangue periférico
de pacientes previamente
diagnosticados com leucemia
mieloide cronica t(9:22) positiva,
durante o tratamento com
nilotinibe.

Dispositivo  imunohistoquimico
gualitativo usando Anti-PD-L1
monoclonal mouse, destinado
ao uso na deteccdo da proteina
PD-L1 em tecidos de
adenocarcinoma de NSCLC e
gastrico ou de juncéo
gastroesofagica (GEJ), indicado

como auxilio na identificacao de
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pacientes para tratamento com
pembrolizumabe.

Dispositivo baseado em PCR
para a deteccao qualitativa de
mutacfes pontuais no gene da
isocitrato desidrogenase-2
(IDH2) em DNA extraido de
sangue humano ou medula
0ssea, indicado como auxilio na
identificacdo de pacientes com
leucemia mieloide aguda com
enzimas IDH2 mutadas para
tratamento com enasidenibe.
Dispositivo destinado a
demonstracdo de individuos
homozigotos para a variante
nédo funcional DPYD DPYD*2A,
gue geralmente tém deficiéncia
completa da dihidropirimidina
desidrogenase (DPD). O gene
DPYD codifica a DPD, uma
enzima que catalisa a etapa
limitante da velocidade no
metabolismo da fluorouracila. A
capecitabina, um agente de
guimioterapia usado no
tratamento do céncer de colon,
cancer colorretal metastatico e
cancer de mama metastatico, é
um  pro-farmaco que @ é

convertido enzimaticamente em
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sua forma ativa, fluorouracila.
Individuos que séo portadores
de variantes DPYD ndao
funcionais podem n&o ser
capazes de metabolizar a
capecitabina em taxas normais
e estdo em risco de toxicidade
potencialmente fatal da
capecitabina, como supressao
da medula 0ssea e
neurotoxicidade.

Dispositivo destinado a
identificar mutacdes definidas
do EGFR para administrar o
inibidor da tirosina quinase
dacomitinibe para o tratamento
de pacientes adultos com
NSCLC localmente avancado
ou metastatico e mutacdes
ativadoras do EGFR.
Dispositivo baseado em
sequenciamento de préoxima
geracdo (NGS) para avaliar
variantes genéticas
KRAS/NRAS para determinar a
presenca de mutacbes que
afetam a eficacia do vectibix
para o tratamento do cancer
colorretal metastatico.
Dispositivo destinado a

deteccdo de 7 mutacdes
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somaticas no oncogene KRAS
humano para auxiliar na
identificacdo de pacientes com
cancer colorretal para
tratamento com cetuximabe ou
panitumumabe com base em
um resultado de teste de KRAS

sem mutacéao detectada.

g) Dispositivos

destinados a serem
utilizados para
estadiamento de
doencas, onde ha um
risco de que um
resultado erréneo leve
a uma decisdao de
manejo do paciente
resultando em uma
situacdo de risco de
vida para o paciente ou
para a prole do

paciente.

Dispositivo destinado a medicdo
guantitativa do peptideo
natriurético do tipo cérebro
(BNP) em amostras de sangue
total ou plasma, para avaliacao
da gravidade da insuficiéncia
cardiaca congestiva.

- Dispositivos destinados ao
estadiamento da fibrose
hepatica avancada (ELF) para
detecgéo dos seguintes
marcadores: acido hialurénico,
peptideo amino-terminal do pro-
colageno lll, inibidor tecidual de
metaloproteinases.

Software médico destinado a
gerar uma taxa de filtracdo
glomerular estimada (eGFR) ou
uma relacéo albumina-
creatinina (ACR) para o0
estadiamento da lesdo renal

aguda (AKI).
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Software meédico destinado a
gerar um escore de fibrose
hepética avancada (ELF) que se
correlaciona com o nivel de
fibrose.

Software meédico destinado a
gerar um escore de doenca
hepatica em estagio final
(MELD).

h) triagem, estagio ou

diagndstico de céancer;

Teste de triagem de sangue
oculto nas fezes (FOBT) ou
teste imunoquimico fecal (FIT)
especificamente destinado a ser
usado na triagem de cancer de
colon.

Dispositivo destinado a
determinacao
guantitativa/qualitativa de
anticorpos IgG contra
Helicobacter pylori em amostras
de sangue humano
especificamente destinado a ser
usado na triagem de cancer
gastrico.

Sistema  automatizado  de
triagem  citolégica  cervical
Papanicolaou (Pap), destinado
a processar laminas de citologia
cervical Pap e classificar o
espécime cervical como normal

ou anormal.

ANARME.MAM.DVAM.002

Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Versao 00

87



Teste de PCR em tempo real
gualitativo destinado a deteccéo
de genotipos de alto risco do
Papilomavirus Humano para
uso na triagem de cancer
cervical.

Ensaio de imuno-histoquimica
destinado a deteccdo da
expressdo do receptor tirosina
quinase c-KIT ou CD117 em
tecidos fixados em formalina e
emblocados em parafina
normais e neoplasicos para
avaliacao histologica, e teste de
mutacdo genética para KIT e
receptor alfa do fator de
crescimento derivado de
plaguetas em tumor estromal
gastro-intestinal (familiar).
Ensaio para a determinagéo
guantitativa do antigeno
associado ao cancer CA 125
(glicoproteina relacionada ao
epitélio celébmico associada ao
cancer epitelial de ovario) no
soro.

Ensaio de imuno-histoquimica
destinado a detectar o receptor
de progesterona em tumores de
mama para ser usado como

auxilio na gestédo, prognéstico e
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previsao do resultado da terapia
do carcinoma de mama.

Painéis de hibridizacao
fluorescente in situ (FISH)
destinados ao diagndstico de
linfoma, mieloma mudltiplo e
leucemia, por exemplo.

Teste de sequenciamento de
proxima geracdo direcionado
destinado a ser usado em
(hemo)-oncologia, para detectar
mutacdes soméaticas adquiridas
em DNA isolado de amostras de
tecido tumoral fixado em
formalina e emblocado em
parafina (FFPE).

Dispositivo BRCAL destinado a
deteccdo de delecbes ou
duplicacbes no gene humano
BRCA1 para confirmar uma
causa potencial e diagnostico
clinico para cancer de mama e
ovario hereditario e para teste
genético molecular de membros
da familia em risco.

Dispositivo aplicado em servigos
de teste destinado a analise de
35 genes relevantes para
tumores do trato digestivo
(varias formas de céancer

colorretal, cancer gastrico e
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pancreatico), cancer de mama,
cancer de ovario, cancer de
pele, tumores de tireoide e
tumores enddécrinos  (painel),
destinado a fornecer
informacbes sobre se um
individuo  possui  alteracdes
genéticas que favorecem o
aparecimento de  doencas
tumorais especificas,
identificando essas
predisposicdes geneéticas.

Kit de células tumorais
circulantes (Epiteliais) destinado
a enumeracdo de células
tumorais circulantes (CTC) de
origem epitelial no sangue total.
O teste € usado como auxilio no
monitoria de pacientes com
cancer de mama, colorretal ou
de préstata metastatico. A
realizacdo de testes seriados
para CTC deve ser usada em
conjunto com outros métodos
clinicos para monitorar cancer
de mama, colorretal e de
prostata metastatico, permitindo
a avaliacdo do progndstico do
paciente e € preditivo de
sobrevida livre de progresséo e

sobrevida global.
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Kit de controle de células de
carcinoma de mama (SK-BR-3)
CTC destinado como controle
de ensaio para garantir que o0s
sistemas de deteccdo e
identificacdo  de  amostras
estejam funcionando ao usar o
Kit CTC. Eles expressam
marcadores de células epiteliais
reconhecidos pelos anticorpos
no Kit de Células Tumorais
Circulantes e s&o usados como
controle para o desempenho do
ensaio.

Software médico de analise de
imagem destinado a auxiliar na
deteccao e medicao
semiquantitativa da proteina de
ligacdo da morte programada 1
(PD-L1) em tecido pulmonar
FFPE. O algoritmo € uma
metodologia  assistida  por
computador adjunta para um
patologista  qualificado  na
aquisicdo e medicdo de
imagens de

Laminas de vidro do
microscopio de tecido pulmonar
FFPE do paciente coradas para
a presenca de proteina PD-L1

usando um ensaio PD-L1
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associado. Ele digitaliza
imagens digitalizadas de
espécimes de tecido coradas
com o ensaio PD-L1 associado
e fornece numeros brutos
(pontuacdes) para contagens de
células imunes e tumorais no
espécime, juntamente com uma
pontuacdo de  positividade

percentual.

i) teste genético humano;

Testes genéticos destinados a
detectar:

Condi¢cdes cromossbémicas, por
exemplo, trissomia 21, trissomia
18, sindrome do triplo X.
Anormalidades em  genes
associados a trombofilia, por
exemplo, genes que codificam
para o fator V e a protrombina.
Sindromes de cancer
hereditario, por exemplo, cancer
de mama/ovario hereditario
(genes BRCA1/BRCAZ2).
Fatores de risco genético, por
exemplo, HLA DRB1 para artrite
reumatoide, HLA B27 para
espondilite anquilosante,
osteoartrite, mutacdo  pre-
senilina.

Distirbios monogénicos, por

exemplo, hemocromatose,
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doenca de Huntington, doenca
de Tay-Sachs, fibrose cistica.

Testes farmacogendmicos, por
exemplo,
CYP2C9 e CYP2C109.

Diagnostico

enzimas hepaticas
genético  preé-
implantagéo.
Distarbios XY, por exemplo,
hemofilia, distrofia muscular de

Duchenne, sindrome do X fragil.

j) Dispositivos

destinados a controlar
0s niveis de farmacos,
substancias ou
componentes
biolégicos, quando h&
risco de que um
resultado errado leve a
uma deciséo de
manejo do
paciente,resultando
em uma situacao
imediata de risco de

morte;

Dispositivos para monitorar:

Marcadores cardiacos para
pacientes que se apresentam
com sintomas agudos:
Troponina |, Troponina T, CKMB
(quando destinado a monitoria
de lesdes no musculo cardiaco).
Monitoria dos niveis de cortisol,
por exemplo, em pacientes com
insuficiéncia de cortisol.

Tempo de tromboplastina
parcial ativada (TTPA) quando
avaliar

utilizado para

sangramentos  graves em
apresentacbes agudas ou

pacientes com coagulopatia
aguda, ou para monitorar 0 uso

de varfarina em pacientes sem

transtorno de  coagulacao
diagnosticado.
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Lito para pacientes em
tratamento de  transtornos
bipolares.

Metotrexato quando usado para
tratar condicdes nao
ameacadoras a vida, como
vasculite, artrite reumatoide e
artrite psoriasica.
Medicamentos
imunossupressores
(antirrejeicado), por exemplo,
ciclosporina, sirolimo, tacrolimo.
Antibiéticos quando a sub ou
superdose pode ter um impacto
sério no individuo ou na prole,
por exemplo, gentamicina.
Niveis de anticorpos anti-RhD
em mulheres gravidas que
recebem Anti-D adicional.
Amilase no sangue, por
exemplo, em casos de
pancreatite  aguda, Ulcera
péptica perfurada, obstrucéo
biliar aguda.

Reagentes de fase aguda, por
exemplo, proteina C reativa
(PCR), procalcitonina, quando
destinados a serem usados para
monitorar a resposta a terapia
de infeccdo para condicdes

potencialmente fatais, como
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sepse, condi¢cdes cutaneas ou
de tecidos necrosantes,
endocardite infecciosa,
meningite bacteriana, etc.

Hemograma completo quando
usado para monitorar 0
desenvolvimento de um
distarbio hematolégico
potencialmente fatal em
pacientes em tratamento para
outras condicbes, onde esse
risco existe, por exemplo,
monitoria de pacientes com
diagnostico de esquizofrenia
guanto a
neutropenia/agranulocitose.

Bilirubina em resposta ao

tratamento de ictericia neonatal.

k) Dispositivos
destinados ao
gerenciamento de
pacientes que sofrem
de uma doenca ou
condicao

potencialmente fatal

Dispositivos destinados a:

Enumeracéo de linfécitos T CD4
em pacientes infectados pelo
HIV para iniciar o tratamento e
verificar a resposta a terapia
antirretroviral.

Medicdo de D-Dimeros em
pacientes com disturbios
tromboticos.

Indicador do calculo do escore
de risco laboratorial para fasciite
necrosante em infeccbes

necrosantes de tecidos moles.
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Testes de HbAlc e (glicose
sanguinea para 0 manejo de
pacientes com diabetes.
Monitoria da terapia
anticoagulante, por exemplo,
Tempo de Protrombina/INR
(varfarina), APTT (heparina n&o
fracionada), ensaios
cromogénicos de anti-Xa
(heparina de baixo peso
molecular (HBPM),
fondaparinux, rivaroxabana e
apixabana), ensaios
cromogénicos e baseados em
coagulo de anti-lla (argatroban,
bivalirudina, hirudina e
dabigatrana).

Monitoria de digoxina.

Teste de resisténcia
antirretroviral em  pacientes

infectados pelo HIV.

)

rastreamento de
desordens congénitas
no feto;

Dispositivos  destinados a
triagem de aneuploidias fetais
(por exemplo, trissomia 13,
trissomia 18 e trissomia 21), que
incluem dispositivos destinados
a medicdo de marcadores
bioquimicos do soro materno.

Reagentes e software médico

destinados a avaliacdo do risco

de aneuploidias fetais com base
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em marcadores bioquimicos e
outras informacoes, em
particular testes pré-natais ndo
invasivos (TPNI).

Dispositivos  destinados a
determinar o sexo fetal no DNA
fetal livre de células no sangue
materno, no ambito de
disturbios congeénitos
dependentes do sexo.

Teste genético para fibrose
cistica.

Teste genético para doenca
falciforme.

Coreia de Huntington.

Tay Sachs

Talassemia e outros disturbios

da hemoglobina

m) Dispositivos

destinados ao
rastreamento de
distarbios congénitos

em recém-nascidos,
onde a falha em
detectar e tratar tais
distarbios poderia levar
a situacdes que
ameacam a vida ou a

deficiéncias graves.

Dispositivos
rastreamento em recém-nascidos de

distUrbios congénitos:

destinados ao

Beta-talassemia.

Deficiéncia de biotinidase.
Hiperplasia adrenal congénita -
por exemplo, 17-
hidroxiprogesterona (17-OHP).
Hipotireoidismo congénito - por
exemplo, tiroxina.

Fibrose cistica - por exemplo,

triagem de  mutagcbes e
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variantes, tripsina
imunorreativa.

Galactosemia - por exemplo,
galactose total ou
uridiltransferase de galactose-1-
fosfato.

Aciddria glutarica tipo 1.
Hiperfenilalaninemia /
fenilcetonuria - por exemplo,
fenilalanina (no sangue);
fenilpiravico, fenil-lactico, 2-OH
fenilacético (na urina).
Homocistindria (ndo responsiva
a piridoxina) - por exemplo,
homocisteina livre,
homocisteina total e metionina
(no sangue e na urina).
Acidemia isovalérica.

Doenca do xarope de bordo
(MSUD 1A, IB, Il) - por exemplo,
aminoacidos de cadeia
ramificada, alo-isoleucina (no
sangue); cetoacidos de cadeia
ramificada, acidos 2-
hidroxialifaticos de  cadeia
ramificada (na urina).
Deficiéncia de acil-CoA
desidrogenase de cadeia média
- por exemplo, medida de

acilcarnitina.
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Aciduria metilmal6nica incluindo
cblA, cblB, cbIC e cbID.
Aciddria propibnica.

Deficiéncia de N-acetilglutamato
sintase - por exemplo,
glutamina, alanina, citrulina,
arginina (no sangue).

Doenca falciforme.

Tirosinemia (I, 1, MlI) - por
exemplo, tirosina (no sangue);
succinilacetona, 4-OH
fenilpirivico,  &acidos  4-OH
fenillactico (na urina).
Imunodeficiéncia combinada
grave (SCID) - por exemplo,
determinacao de TREC/KREC.

Regra 4

Dispositivos destinados para
autoteste s&o classificados
como classe C,

Dispositivos para autoteste de
acucar (Glucometro + Tiras).
Dispositivos de autoteste para
coagulacdo sanguinea, por
exemplo, medicdo da Razéao
Normalizada Internacional
(INR).

exceto para dispositivos de
deteccdo de gravidez, para
testes de fertilidade e para
determinacdo do nivel de
colesterol, e dispositivos para
deteccao de glicose,

eritrécitos, leucécitos e

Autoteste de gravidez

Autoteste de colesterol
Autoteste para deteccao
glicose, eritrocitos, leucocitos e

bactérias na urina
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bactérias na urina, que sao

classificados como classe B.

mesmos:

D Os dispositivos destinados a
testes proximos ao paciente

sdo classificados por si

a) regrale 2

Teste r4pido para deteccdo do
virus da  imunodeficiéncia
humana.

Cartdes de teste de
compatibilidade = ABO  pré-
transfusdo destinados a serem
usados ao lado do leito dos
receptores como precaucao
contra transfusdes

incompativeis com o ABO.

b) regra 3;

Reagentes/tiras de glicose no
sangue para monitoria de
pacientes.

Teste de monitoria movel de
marcadores cardiacos para
pacientes apresentando
guadros agudos: Troponina |,
Troponina T, CKMB (quando
destinado a ser usado para
monitorar  lesdo  muscular
cardiaca).

Teste rapido para deteccédo de
Staphylococcus aureus

resistente a meticilina.
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c) regra 6

Tira de urina para determinacao
de infec¢do do trato urinario no
ponto de cuidado.

Teste guantitativo para
hemoglobina como auxilio no
diagnostico de deficiéncia de
ferro.

Testes rapidos para deteccdo
de Streptococcus do Grupo A,
Virus Sincicial Respiratorio e

virus da Influenza.

Regra 5

Sao classificados

classe A:

como

a) Produtos para uso geral em

laboratério, acessorios que

nao possuem caracteristicas

criticas, solucbes

tampao,

solucdes de lavagem e meios

de cultura geral e corantes

histolégicos, destinados pelo

fabricante

adequados

para torna-los

para

procedimentos de diagndstico

in vitro relacionados a um

exame especifico.

Meios de cultura microbiol6gica
geral contendo agentes
seletivos, agentes
cromogénicos antimicrobianos,
indicadores  quimicos  para
diferenciacao de cores.

Solugbes como limpadores,
solugbes tampdo, solucdes
liticas, diluentes especificados
para uso com um Pipetador IVD
com um volume fixo especifico
destinado a um teste IVD
especifico com amostra humana
especificada, por exemplo,
pipetas de coagulacéao
sanguinea com temporizacéo
automatica  (Acessorio  de

coagulémetro).
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Reagentes de coloracdo geral
como hematoxilina, eosina,
papa e iodo de Gram.

Kits para isolamento e
purificacdo de acidos nucleicos
de espécimes humanos.
Reagentes de preparacdo de
biblioteca para preparacdo de
DNA para andlise posterior por
sequenciamento de NGS.

Kits de quantificagdo de acidos
nucleicos.

Reagentes gerais (n&o
especificos  para  ensaios)
usados com um instrumento
Classe A, por exemplo,
reagentes consumiveis de
sequenciamento geral usados

com um sequenciador.

b) Instrumentos destinados
especificamente pelo
fabricante para serem usados
em procedimentos de

diagndstico in vitro.

Glucometro isolado

Analisador de imunoensaio
enziméatico

Termociclador PCR
Sequenciador para aplicacdes
de NGS

Analisador de quimica clinica.
Instrumento para purificacao
automatizada de acidos
nucleicos e configuracdo de
PCR.
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c) Recipientes de amostras

Recipientes de amostras ou
tubos evacuados ou néo
evacuados, vazios ou pré-
preenchidos com uma solucéo
fixadora ou outro reagente geral
para preservar a condicéo,
estimulagéo, transporte,
armazenamento e coleta de
amostras biologicas (por
exemplo, células, tecidos, urina,
fezes) para fins de exames de

diagnastico in vitro.

Regra 6

Os produtos para diagnostico
in vitro ndo abrangidos pelas
regras de  classificacdo
previstas sdo enquadrados na

Classe B.

Dispositivo destinado a detectar
e medir o magnésio para avaliar
a homeostase eletrolitica / de
magnésio.

Teste destinado a detectar e
medir a proteina C-reativa ou
calprotectina para detectar
processos inflamatorios
sistémicos devido a uma doenca
ativa.

Teste bioguimico para
estabelecer a identificacdo de
isolados de cultura
microbioldgica ou para
determinar a suscetibilidade
antimicrobiana de isolados de
cultura microbiolégica, exceto
aqueles que permitem a

identificacdo ou determinacao
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da CIM associada a uma
condicao potencialmente fatal.
Teste para detectar
Helicobacter pylori, Clostridium
difficile, adenovirus, rotavirus e
Giardia lamblia.

Anticorpos anti-salmonella no
tifoides para detectar a
exposicdo a um  agente
infeccioso.

Dispositivo de FSH para testes
de fertilidade no sangue.
Dispositivo destinado a
deteccédo de Candida albicans.
Dispositivo destinado a
deteccdo ou exposicdo a
Entamoeba histolytica.
Dispositivo destinado a
deteccdo de Sarcoptes scabiel
(sarna genital).

Ensaio destinado a detecgao de
autoanticorpos (por exemplo,
anti-sm/RNP e anti-SSA/R0)
associados a lupus eritematoso
sistémico (LES), anticorpos
anticitoplasma de neutrdfilos
[ANCASs] em vasculites
sistémicas), anticorpos anti-
aquaporina-4 (anti-AQP4) em
transtornos do espectro da

neuromielite Optica (NMOSDS)
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ou doencas autoimunes
especificas de orgaos (por
exemplo, anticorpos  anti-
insulina na diabetes dependente
de insulina).

Testes de anticorpos para HAV,
dengue, chikungunya e virus do
Nilo Ocidental.

Ensaio destinado a deteccao de
anticorpos IgG contra HEV.
Dispositivo destinado a
deteccdo do virus da Influenza

A/B (ndo pandémico).

Regra 7

Dispositivos que séo
controles sem um valor
quantitativo ou qualitativo
atribuido sdo classificados

como classe B.

Soros de  controle nao
atribuidos.

Materiais de controle usados
para verificar a migracdo de
ensaios imunocromatograficos.
Material de Controle de
Qualidade nao atribuido como
controle de qualidade
heterozigoto para monitorar o
desempenho analitico da
extracao, amplificacéo e
deteccéao.

Plasmas de controle néo
especificos de ensaio para uso
em coagulacao.

Soro de controle ndo especifico

de ensaio contendo multiplos

analitos bioquimicos.
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« Sonda de DNA ou RNA
fornecida para uso como
controle normal ndo especifico
de ensaio para hibridizagao in
situ (ISH).

NOTA: Os fluxogramas neste apéndice sao apenas para fins ilustrativos e a determinacéo
da classe para um determinado dispositivo deve ser feita consultando as proprias regras e
nao as arvores de decisdo. Quando Dispositivo médico tiver caracteristicas que o coloquem
em mais de uma classe, a avaliacdo da conformidade deve ser baseada na classe mais
alta indicada.

' v ' !

REGRA 7: IVDs
ndo

coberto noutra parte

REGRA 5: N3o ensaio -

material especifico de
controlo de

l l

CLASSED CLASSEC CLASSE B CLASSE B

v v v

REGRA 1: Detecgdo
de
agentes

REGRA 3: Detecgdo de
agentes que representem
um risco moderado para

B T T N

transmissiveis que

REGRA 6: Trumentos,
reagentes, etc.

REGRA 2: Detecgdo de REGRA 4: IVD para

vermelho
antigénios e anticorpos de

autoteste de estado
grave, enfermidade ou

~rAllar Fanmiiinaac A

CLASSEC CLASSEC CLASSEA

Determinagdo de
ABO, Rh, Kell,
Sistemas Kidd, Duffy

IVD para auto-teste
que & preliminar e &

necessario um teste
de seguimentg

CLASSE B

CLASSED

Fluxograma 14— Resumo de Regras especiais de Classificacdo de dispositivos médicos
(regra 19-22)

ANARME.MAM.DVAM.002
Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Vers&o 00 106



ANEXO I

Formulério |

% o
W
anarme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP
FORMULARIO DE PEDIDOS DE NOTIFICACAO PARA AIM DE DM E DIV’S

<este formulario é aplicavel para 10 produtos>
Tipo de Pedido:
[0 Produto fabricado localmente [0 Produto Importado

PARTE A: INFORMACAO SOBRE O REQUERENTE

Nome do Requerente:
Endereco:

Numero do Alvaré/Licenca de
Fabrico:

Nome do Director Técnico:

N° da CPF:
PARTE B: INFORMACAO DO PRODUTO
Or | Nome Nome Categoria Uso Nome e
de | Comercial Técnico GMDN Pretendido/Indicacfe | endereco do
m (GMDN) e S fabricante
Forma de
Apresentaca
0
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1.
2.
3.
4.
5
6.
7.
8.
9.
10
SECCAO 3: Sistema de Gestdo de Qualidade
A. Ainspecdo ou auditoria = [J Sim [ Nao
em BPF/ISO 13485 foi
concluida?
B. Se sim,
Data de | Namero de | Nome da entidade
Conclusdo  da | Certificado de | que
Ultima BPF/ISO 13485 inspecionou/audit
Inspeccao/ ou

Auditoria de
BPF/ISO 13485
(DD/MM/AAAA)

Lista de Anexos

1. Declaragéo de Conformidade
2. Certificado ISO 13485/BPF
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3. Projecto de Embalagem para Mocambique
4. Folheto Informativo/Manual de Instru¢fes do Usuario (IFU)

Declaracdo do Requerente

Eu, abaixo assinado, certifico que todas as informac¢des contidas neste formulario e na
documentacdo que o acompanha séo corretas e verdadeiras, tanto quanto é do meu
conhecimento.

Nome: Posicéo: Assinatura, data e carimbo:
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Formulario Il

o
anarm

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

FORMULARIO DE PEDIDOS DE REGISTO PARA
AIM DE DM E DIVS

[J Produto fabricado localmente 1 Produto Importado

[1 Registo de DM [1 Registo de DIV 1 Renovacgao

[1 Registo Colaborativo/Reconhecimento

Nome e endereco do requerente:

Nome do Director Técnico:

N° da CPF:

Nome do Comercial:

Nome Técnico (GMDN):
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Modelo/serie/sistema (se
aplicavel):

Familia (se aplicavel):
Categoria de acordo com GMDN:

Formas de apresentacao
comercial:

Dimensdes do DM, se aplicavel: | [J Comprimento (mm): ] Largura (mm):

0 Altura (mm):

Acessorios, se aplicavel:

SECCAO 2: Informac&o Detalhada sobre o produto

Descricdo do Dispositivo de
acordo com o GMDN:

Codigo GMDN:
Classe de Risco: [J Classe B [J Classe C [J Classe D
Regra de Classificacao:

Indicacdo de Uso/Uso pretendido
(descrever as indicacbes de uso
do equipamento, seus
componentes e acessorios):

Principio de
Funcionamento/Mecanismo de
Accéo, se aplicavel:
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Compatibilidade com outros DM
ou DIVs, se for o caso:

Publico alvo:

Componentes (especificar a
composic¢ao quimica do produto e
seus constituentes-partes, 0s
componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou
acessorios. Funcao e
concentracdo de cada matéria
prima, incluindo nanomateriais,
conforme aplicavel):

Informacdes sobre
medicamentos associados,
incorporados ou administrados,
se aplicavel:

Prazo de validade ou
durabilidade minima, conforme
aplicavel (em meses):

Esterilidade, se aplicavel:

Condicdbes de  manipulacéo
(informar o método de limpeza,
desinfecdo e descarte, quando
aplicavel):

Condigcbes de Armazenamento e
Transporte, se aplicavel:

ANARME.MAM.DVAM.002
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(1 DM Esterilzado (Descrever o método):

[ Esterlizacdo Antes de Uso (Descrever o método):
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Adverténcias e Precaucbes, se
aplicavel:

Contraindicagdes, se aplicavel:
Efeitos adversos, se aplicavel:
Outras inform¢@es pertinentes:
SECCAO 3: Fabricantes (Produto Acabado)

Nome do Fabricante (Nome das
instalacGes de fabrico):

Endereco:

Pais (onde as instalacdes de
fabrico se encontram):

Contacto:

Tipo de fabricante (seleccionar [J Desenho (] Producéo (] processos
varias opcoes conforme pés-producao

aplicavel):

[0 Outros (especificar):

Sistema de Gestao de Qualidade:

A. Ainspecéao ou auditoria [ Sim 1 Néo
em BPF/ISO 13485 foi
concluida?
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B. Se sim,

Data de | Nimero de | Nome da entidade
Conclusdo da | Certificado de | que

Ultima BPF/ISO 13485 inspecionou/audit
Inspeccgao/ ou

Auditoria de

BPF/ISSO

13485

(DD/MM/AAAA)

Declaragdo do Requerente

Eu, abaixo assinado, certifico que todas as informacgdes contidas neste formulario e na
documentacdo que o acompanha sdo corretas e verdadeiras, tanto quanto é do meu
conhecimento.

Nome: Posicao: Assinatura, data e carimbo:
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FORMULARIO IlI

ol
anarme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

FORMULARIO PARA SUBMISSAO DE ALTERACAO DOS TERMOS DA AIM DE
DISPOSITIVOS MEDICOS E DISPOSITIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO

Processo n°: Maiuto, / 120

Nome da Empresa:

Edificio/Rua/Cidade/Pais: Caodigo Postal:

NUmero de telefone: NUumero de Fax:

Website e email da Empresa:

Nome e assinatura do Director Técnico:

2. DETALHES DO(S) DM(S)

Nome do(s) DM(s):

Modelo/serielsistema (se aplicavel):

Descricdo da Embalagem e Formas de Apresentacdo do Dispositivo::

Uso Pretendido:
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Validade e condi¢cfGes de conservacao:

Nome e endereco do fabricante:

3. RESUMO EXPLICATIVO DA(S) ALTERACAO(S)

Situacao actual

Proposta

4. ANEXOS

1. Requerimento?

2. Comprovativo de pagamento da taxa?®

3. Documentacao de Suporte

1. O requerimento deve ser dirigido ao Respinsavel da ANARME, IP

2. Diploma ministerial das taxas em vigor

conhecimento.

Declaracdo do Requerente

Eu, abaixo assinado, certifico que todas as informacdes contidas neste formulario e na
documentacdo que o acompanha sdo corretas e verdadeiras, tanto quanto € do meu

Nome:

Posicéo:

Assinatura;

Data e Carimbo:
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FORMULARIO IV
o
J
anarme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento, IP

FORMULARIO DE RECEPCAO/VERIFICACAO DE PROCESSO

DE NOTIFICACAO

PARTE A: INFORMACAO SOBRE O REQUERENTE

Nome e enderecodo Requerente:

Numero do Alvard/Licenca de

Fabrico:
PARTE B: LISTA DE VERIFICAQAO
Ord | Lista de documentos Sim Nao
em

1. | Formulario de notificacdo

2. | Comprovativo de Pagamento de Taxa

3. | Declaragéao de Conformidade

4. Certificado ISO 13485/ Boas Praticas de Fabrico

5 | Projecto de Embalagem para Mogambique

6. | Folheto Informativo/Manual de Instrucbes de Uso
(IFV)

PARTE C: VALIDACAO

[ ] Recebido t:| Devolvido
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FORMULARIO V

o4 aNarMme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento, IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP
DIVISAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTO, PRODUTOS BIOLOGICOS E DE SAUDE

Nome do Produto:
Classe derisco:

Nome do requerente:

Pagamento de Taxa:
Dossié electrdnico:

Tipo de pedido:

CAPITULO 1 — INFORMACAO ADMINISTRATIVA Comentario

[indicar a Informacéo deficiente nesta sessdo, Ex: néo
apresenta o certificao ISO 13485, ect]

CAPITULO 2 — CONTEXTO DA SUBMISSAO/INFORMACAO
DO PEDIDO

[indicar a Informacéo deficiente nesta sessdo, Ex: néo
apresenta plano de estudo pés - comercializacdo, ndo indica a
lista de padrbes e normas aplicaveis, ect]

CAPITULO 3 - DESEMPENHO ANALITICO/EVIDENCIA NAO
CLINICA
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[indicar a Informacdo deficiente nesta sessdo, Ex: néo
apresenta plano de estudo pos - comercializagdo, ndo indica a
lista de padrbes e normas aplicaveis, ect]

CAPITULO 4 — EVDENCIA CLINICA

[indicar a Informacdo deficiente nesta sessdo, Ex: nao
apresenta dados de validacdo dos espécimes, nao apresenta a
descricao do software, etc]

CAPITULO 5-ROTULAGEM E MATERIAIS PROMOCIONAIS

[indicar a Informacéo deficiente nesta sesséo, Ex: hdo consta o
Folheto Informativo/Manual de Instrucdes do Usuario (IFU), o
folheto informativo e rétulo ndo inclui informacfes da lingua
portuguesa, etc]

CAPITULO 6 - SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE
[indicar a Informacdo deficiente nesta sessdo, Ex: ndo foi

descrito 0 processo de design e fabrico do Dispositivo, etc]

Nota explicativa:

<explicar de forma suméria as raz6es da devolucao>

Devolvido por (ANARME, IP): O Director Técnico:

Data: / 120 Data:

FORMULARIO VI
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o4 aNAdlMme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento, IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

DIVISAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTO, PRODUTOS BIOLOGICOS E DE SAUDE

Nome do Produto:
Classe derisco:
Nome do requerente:

Pagamento de Taxa:

Dossié electronico:

Tipo de pedido:

CAPITULO 1 — INFORMACAO ADMINISTRATIVA Comentario

[indicar a Informagéo deficiente nesta sessdo, Ex: néo
apresenta o certificao ISO 13485, ect]

CAPITULO 2 — CONTEXTO DA SUBMISSAO/INFORMACAO
DO PEDIDO

[indicar a Informacdo deficiente nesta sessdo, Ex: né&o

apresenta relatério de estudos pds - comercializagdo, néo
apresenta a lista de todas alteracdes efectuadas, ect]

CAPITULO 5-ROTULAGEM E MATERIAIS PROMOCIONAIS

ANARME.MAM.DVAM.002
Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Vers&o 00 121




[indicar a Informacé&o deficiente nesta sessao, Ex: ndo consta o
Folheto Informativo/Manual de Instrucdes do Usuario (IFU), o
folheto informativo e rétulo néo inclui informagdes da lingua
portuguesa, etc]

Nota explicativa:

<explicar de forma sumaria as raz6es da devolucao>

Devolvido por (ANARME, IP): O Director Técnico:

Data: / 120 Data: / 120
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ANEXO Il

o

anarme

Autoridade Nacional

Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

LISTA DE VERIFICACAO DE UM PROCESSO DE PEDIDO DE AIM DE DISPOSITIVO

MEDICO
# CAPITULO 1 — INFORMACAO ADMINISTRATIVA
SIM | NAO ou | Validag&o | Mandatério
Nao
Aplicéavel
1.01 Requerimento: (Papel Timbrado do X
requerente, Dirigido ao Responsavel da
entidade que regula a area do
medicamento Nome e sede do
requerente, Nome do DM,
Apresentacao/ldentificacéo,
Composicdo quantitativa e qualitativa (
Se aplicavel) , Fabricante (s) do produto
acabado e Data, assinatura e carimbo
1.02 Comprovativo de pagamento de Taxa X
1.03 indice X
1.04 Lista de termos/acronimos
1.05 Formulério de pedido de AIM X
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1.06 Certificado do Sistema de Gestédo de X
Qualidade (Certificado ISO 13485/Boas
Praticas de Fabrico)
1.07 Certificado de Venda Livre/Registo ou X
AlM/Listagem na Base da Autoridade
de origem/Pré-qualificacdo da OMS
1.08 Certificado/Declaracéo de X
Conformidade
1.09 Carta de Representatividade ou X, se
Autorizacao (se aplicavel) aplicavel
CAPITULO 2 — CONTEXTO DA SUBMISSAO/INFORMAC}AO DO PEDIDO
2.00 indice
X
2.01 Resumo Geral da Submissao (tipo de
X
DM, nome comercial, home genérico
conforme a GMDN, classe de risco e a
respectiva regra, uso pretendido,
evidencias chave de suporte, tipo de
pedido)
2.02 Descri¢cdo do produto
X
2.02.01 Descricéo detalhada do produto
X
e principio de funcionamento
2.02.02 Especificbes do material
X
2.02.03 Descricdo da Embalagem e
X
Formas de Apresentacido do DM
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2.02.04 Histérico do Desenvolvimento do
Produto
2.02.05 Referéncia e Comparacdo com
X, se
Produto Similar e /ou Geracéo . .
aplicavel
Prévia do Dispositivo
2.02.06 Discussdao da  Equivaléncia
Substancial
2.03 Indicacbes de Uso e/ou uso
X
pretendido
2.03.01 Finalidade Pretendida
X
(Finalidade de Uso); Proposito
de Uso; Usuario Pretendido
2.03.02 Ambiente pretendido (por
X
exemplo: uso doméstico, uso
doméstico, auto-teste, proximo
ao paciente, ponto de cuidado)
2.03.03 Uso pediétrico (se aplicavel)
X, se
aplicavel
2.03.04 Contraindicagfes de Uso
X, se
aplicavel
2.04 Historico Global de
A X, se
Comercializacéo .
aplicavel
CAPITULO 3 - EVIDENCIA NAO CLINICA
3.01 indice
X
3.02 Gestéo de Risco
X
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3.03 Lista de Verificacdo dos Principios
Essenciais (de acordo com as X
directrizes da IMDRF)
3.04 Lista de Padrbes e Documentos de
Orientacdo (especifico para o tipo de X
produto)
3.05 Estudos Nao-Clinicos
X, se
aplicavel
3.05.01 Caracterizacéo Fisica e
Mecanica
Ol.descricdo do estudo,
identificacdo, data do
inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatorio
completo e Dados
estatisticos)
3.05.02 Caracterizacdo Quimica/Material
Ol.descricdo do estudo,
identificacdo, data do
inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatorio
completo e Dados
estatisticos)
3.05.03 Sistema Electricos: Seguranca,
Proteccao Mecéanica e
Ambiental, e Compatibilidade
Electromagnética
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01. descricdo do estudo,
identificacdo, data do
inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatorio
completo e Dados

estatisticos)

3.05.04 Seguranca de Radiacéo (DM que
emitem radiacdo ou que X s'e
aplicavel
recebem radiacao)
Ol.descricdo do estudo,
identificacdo, data do
inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatério
completo e Dados
estatisticos)
3.05.05 Software/Firmware (se aplicavel)

01.Descrigéo do
software/firmware
02. Andlise de perigo
03.Especificacdes do
Software
04.Fluxograma do
Desenho Arquitetonico do
Software
05. Especificbes  de
desenho do Software
06. Analise de
rastreabilidade
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07. Descricao do
desenvolvimento do
software

08. Verificacdo e validacao
do software

09. Histérico de revisao

10. Anomalias nao
resolvidas (bugs e
defeitos)

11. Ciberseguranca

12. Interoperabilidade

Usuario Final (descricédo
do estudo, identificacao,
data do inicio e fim do
estudo (Resumo,
Relatério completo e

Dados estatisticos);

3.05.06 Pirogenicidade ndo mediada por
. X, se
material .
aplicavel
01.descrigao do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio
completo e Dados estatisticos)
3.05.07 Seguranca dos Materiais de
_ . X, se
Origem Biologica .
aplicavel
(humana/animal)
01. Certificados
3.05.08 Validacéo de Esterilizacao
X, se
01. Esterilizacdo para .
aplicavel
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02. Esterilizacdo  do
Fabricante (descricdo do
estudo, identificacdo, data
do inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatorio
completo e Dados
estatisticos);

03. Toxicidade Residual
(descricdo do  estudo,
identificacdo, data do
inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatério
completo e Dados
estatisticos);

04. Validacao de Limpeza
e Desinfeccao (descricao
do estudo, identificacao,
data do inicio e fim do
estudo (Resumo,
Relatério completo e
Dados estatisticos);

05. Dados de Validagéo de
Reprocesso de
Dispositivos de Uso Unico
(descricdo do  estudo,
identificacdo, data do
inicio e fim do estudo
(Resumo, Relatorio
completo e Dados

estatisticos);
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3.05.09

Testes em Animais
02.descricao do

estudo,
identificacéo,
data do inicio e
fim do estudo
(Resumo,
Relatorio
completo e
Dados

estatisticos)

3.05.10 Factores Humanos/Usabilidade
01. descricio do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos);
3.06 Bibliografia Nao Clinica
X, se
aplicavel
3.07 Prazo de Validade ou Vida Util do
Produto X, se
aplicavel
3.07.01 Estabilidade do Produto
X, se
01. descricdo do estudo, aplicavel
identificacéo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos);
3.07.02 Validacédo da Embalagem
Estabilidade do Produto X, se
aplicavel
01. descri¢ao do estudo,
identificagcdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos);
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3.08 Outras Evidéncias N&o-Clinicas
X, se
aplicavel
CAPITULO 4 — EVIDENCIA CLINICA
4.01 indice
X
4.02 Resumo Geral da Evidéncia Clinica
X,se | ‘
aplicavel ||
4.02.01 Relatério de Avaliacdo da
Evidéncia Clinica
4.02.02 Estudos Clinicos Especificos do
DM
01. Descri¢céo do estudo,
numero do protocolo, data
do inicio e fim do estudo
(Resumo do Estudo
Clinico, Relatério do
Estudo Clinico e Dados
dos Estudos Clinicos)
4.02.03 Revisédo da Literatura Clinica
X, se
aplicavel
4.03 Consentimento Informado Aprovado
pelo IRB (Comit¢é de Reviséo
Independente)
4.04 Locais do Estudo e Contactos do IRB
4.05 Outras Evidéncias Clinicas
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CAPITULO 5 - ROTULAGEM E MATERIAS PROMOCIONAIS

5.01 indice X

5.02 Projecto de Emabalgem para X
Mocambique

5.03 Folheto Informativo/Manual de X

Instrucdes de Uso (IFU)

5.04 Etiquetas/Cartdes de Arquivo do
Paciente e Cartdes de Registo de
Implantes (se aplicavel)

5.05 Manual de OperacgBes Técnicas
X, se
aplicéavel
5.06 Brochura do Produto, se disponivel
5.07 Outros materiais promocionais
CAPITULO 6 — Sistema de Gestéo de Qualidade

6.01 indice

X
6.02 Descricédo do Produto ( especificar)

X
6.03 Informacao Geral de Fabrico

X

a)Nome, endereco,
responsabilidade e contacto de
todos os locais onde o
dispositivo e seus componentes
séo fabricados;

b)Relacdo do requerente com o
(s) fabricante (s);
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c)Se aplicavel, enderecos das
entidades subcontratadas para
produgédo do DM, componentes,
matérias primas, e esterilizacéo

6.04

Sistema de Gestdo de Qualidade
(documentos do SGQ como manual de
qualidade, politica de qualidade,
objectivos de qualidade. Controlo de
documentos e registos, POP’s que
satisfacam a clausula 5 da ISO 13485)

6.05

Responsabilidades da Gestao
(incluindo POP’s que satisfagam a
clausula 5 da ISO 13485 e registos)

6.06

Gestao de recursos (incluindo POP’s
gue satisfacam a clausula 6 da ISO
13485 e registos)

6.07

Plano de Realizac&o do Produto e
Processos Relacionados com Clientes
(incluindo POP’s que satisfacam a
sub- clausula 7.1 e 7.2 da ISO 13485 e
registos especifico do dispositivo)

6.08

Desenho e Desenvolvimento do
Produto (incluindo POP’s que
satisfagcam a sub- clausula 7.3 da 1SO
13485 e registos especifico do
dispositivo)

6.09

AquisicOes de Produtos e Servicos,
guando aplicavel (incluindo POP’s que
satisfagcam a sub- clausula 7.4 da ISO
13485 e registos especifico do
dispositivo)

6.10

Produgéao e Controlo (incluindo POP’s
que satisfacam a sub- clausula 7.5 da
ISO 13485 e registos especifico do
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dispositivo, fluxograma, descri¢cdo do
processo de fabrico e resumo dos
controlos em processo, Validagéo do
processo)

6.11 Controlo, Monitoria e Equipamentos de
Medida (incluindo POP’s que
satisfacam a clausula 8 da ISO 13485
e registos especifico do dispositivo —
Gestao de reclamacgdes, controlo de
nao conformidades, SOP para
libertacao de lotes)

* Para registo colaborativo ou reconhecimento, o capitulo 3, 4 e 6 do dossié deve ser

apresentado de acordo com a entidade de referéncia

ANEXO IV

ol
anarme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

LISTA DE VERIFICACAO DE UM PROCESSO DE PEDIDO DE AIM DE DISPOSITIVO

MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

CAPITULO 1 — INFORMACAO ADMINISTRATIVA

SIM NAO ou | Validac&o
N&o
Aplicavel

Mandatorio
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1.01

Requerimento: (Papel Timbrado
do requerente, Dirigido ao
Responsavel da entidade que
regula a area do medicamento
Nome e sede do requerente,
Nome do DM,
Apresentacéao/ldentificacéo,
Composicdo quantitativa e
qualitativa ( Se aplicavel) |,
Fabricante (s) do produto
acabado e Data, assinatura e
carimbo

1.02

Comprovativo de pagamento de
Taxa

1.03

indice

1.04

Lista de termos/acronimos

1.05

Formulario de pedido de AIM

1.06

Certificado do Sistema de
Gestao de Qualidade
(Certificado ISO 13485/Boas
Praticas de Fabrico)

1.07

Certificado de Venda
Livre/Registo ou AlM/Listagem
na Base da Autoridade de
origem/Comprovativo de Pre-
qualificaggo na OMS (nao
aplicavel para producéao local)

1.08

Certificado/Declaragéo de
Conformidade
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1.09 Carta de Representatividade ou X, se
Autorizacao (se aplicavel) aplicavel
CAPITULO 2 — CONTEXTO DA SUBMISSAO/INFORMACAO DO PEDIDO
2.00 indice
X
2.01 Resumo Geral da Submisséo
X
(tipo de DIV, nome comercial,
nome genérico conforme a
GMDN, classe de risco e a
respectiva regra, uso
pretendido, evidencias chave de
suporte, tipo de pedido)
2.02 Descri¢cdo do produto
X
2.02.01 Descricdo detalhada do
o X
produto e principio de
funcionamento
2.02.02 Especificagbes do
X
material
2.02.03 Descricao do da
X
Embalagem e Formas de
Apresentacao do DIV
2.02.04 Historico do
X
Desenvolvimento do
Produto
2.02.05 Referéncia e
~ X, se
Comparacéao com o .
aplicavel
Produto Similar e /ou
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Geracéao Prévia  do

Dispositivo
2.02.06 Discusséo da
Equivaléncia Substancial
2.03 Indicacbes de Uso e/ou uso
: X
pretendido
2.03.01 Finalidade Pretendida
o X
(Finalidade de Uso);
Proposito de Uso; Usuério
Pretendido; Indicacéo de
Uso
2.03.02 Ambiente pretendido (por
: X
exemplo: uso doméstico,
auto-teste, proximo ao
paciente, ponto de
cuidado)
2.03.03 Uso pediatrico
X, se
aplicavel
2.03.04 Contraindicagfes de Uso
X, se
aplicavel
2.04 Historico Global de
e X, se
Comercializacdo .
aplicavel
2.05 Plano de  Estudos Pos-
o : X
Comercializacdo e Dados Reais
Mundiais
2.06 Lista de Verificagdo dos
X
Principios Essenciais (de acordo
com as directrizes da IMDRF)
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2.06 Gestao de Risco

2.07 Lista de Padrbes e Documentos
de Orientacao (especifico para o

tipo de produto)

CAPITULO 3 - DESEMPENHO ANALITICO E OUTRAS EVIDENCIAS

3.01 indice

3.02 Desempenho Analitico

3.02.01 Estabilidade das

Amostras
01.descricao do
estudo,
identificacdo, data
do inicio e fim do
estudo (Resumo,
Relatério completo
e Dados

estatisticos)

3.02.02 Validacédo de Espécimes
01.descricao do estudo,
identificagcéo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos)

3.02.03 | Rastreabilidade Metroldgica dos
Valores do Calibrador e do
Material de Controle
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01.descricao do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.02.04 Precisdo da Medicéo
01.Vercidade/Exatidao

01.01. descricdo do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos)
02. Precisao

02.01. descricdo do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.02.05 Sensibilidade Analitica

01. descricio do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério

completo e Dados estatisticos)

3.02.05 Especificidade analitica

01. descricdo do estudo,
identificagcdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério

completo e Dados estatisticos)
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3.05.07 Efeito sobre dosagem
(hook effect)

01. descricio do estudo,

identificacdo, data do inicio e fim

do estudo (Resumo, Relatério

completo e Dados estatisticos)

3.05.08 Intervalo de medi¢do do
Ensaio

01. descricio do estudo,

identificacdo, data do inicio e fim

do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.05.09 Validacdo do ensaio de
cut-off

01. descricio do estudo,

identificacdo, data do inicio e fim

do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.05.10 Validagéo do
Procedimento do Ensaio

01. descricio do estudo,

identificacdo, data do inicio e fim
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do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.06

Outros estudos, conforme

aplicavel

3.06.01

Sistema Electricos:
Segurancga, Proteccgéo
Mecanica e Ambiental, e
Compatibilidade
Electromagnética
01. descricio do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.06.02

Software/Firmware/ DIVs
programaveis ou programados
01.Descricao do
software/firmware

02. Andlise de perigo
03.Especificacbes do Software
04.Fluxograma do Desenho
Arquitetonico do Software

05. Especificdes de desenho do
Software

06. Andlise de rastreabilidade
07. Descricao do ciclo de vida
do software

08. Verificacdo e validacéo do
software

09. Historico de revisao
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10. Anomalias nao resolvidas
(bugs e defeitos)
11. Ciberseguranca

12. Interoperabilidade

Humanos
01. descricio do estudo,
identificagcéo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio

completo e Dados estatisticos)

3.06.03 Validagdo de Limpeza e
: ~ X, se
Desinfeccéao . .
aplicavel
01. descricio do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos)
3.06.04 Usabilidade/Factores

ANARME.MAM.DVAM.002

Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Versao 00

142




3.06.05 Estabilidade do DIV

01. Prazo de Validade
Declarado (descrigéo do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio
completo e Dados estatisticos)
02. Estabilidade em Uso (O1.
descrigcao do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatorio
completo e Dados estatisticos)
03. Estabilidade de Transporte
(01. descricio do estudo,
identificacdo, data do inicio e fim
do estudo (Resumo, Relatério
completo e Dados estatisticos)

3.07 Referéncias Bibliograficas

3.08 Outras evidéncias

CAPITULO 4 — EVIDENCIA CLINICA

4.01 Indice

4.02 Resumo Geral da Evidéncia
Clinica X

4.02.01 | Valores esperados/Intervalo de
Referéncia

4.02.02 | Relatério de Avaliagdo da
Evidéncia Clinica
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4.02.03 Estudos Clinicos
Especificos do DIV
01. Descricao do estudo,
namero do protocolo, data do
inicio e fim do estudo (Resumo
do Estudo Clinico, Relatério do
Estudo Clinico e Dados dos
Estudos Clinicos)
4.02.04 | Revisédo da Literatura Clinica
X
4.03 Consentimento Informado
4.04 Locais do Estudo e Contactos
do Comite de Revisao
Independente
4.05 Outras Evidéncias Clinicas
CAPITULO 5 - ROTULAGEM E MATERIAS PROMOCIONAIS
5.01 indice X
5.02 Projecto de Emabalgem para X
Mogambique
5.03 Folheto Informativo/Manual de X
Instrucdes de Uso (IFU)
5.04 Rotulagem electrénica
5.05 Rotulagem para o paciente
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5.06 Manual de Operacdes Técnicas
X, se
aplicavel
5.07 Brochura do Produto
5.08 Outros materiais promocionais
CAPITULO 6 — Sistema de Gestdo de Qualidade
6.01 indice
X
6.02 Descricdo do Produto
X
6.03 Informacao Geral de Fabrico
X
a)Nome, endereco,
responsabilidade e contacto de
todos o0s locais onde o
dispositivo e seus componentes
séo fabricados;
b)Relacacao do requerente com
o (s) fabricante (s);
c)Se aplicavel, enderecos das
entidades subcontratadas para
producdo do DIV, componentes,
matérias primas, e esterilizacéo
6.04 Sistema de Gestédo de
Qualidade (documentos do
SGQ como manual de
gualidade, politica de
qualidade, objectivos de
qualidade. Controlo de
documentos e registos, POP’s
gue satisfagcam a clausula 5 da
ISO 13485)
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6.05

Responsabilidades da Gestao
(incluindo POP’s que
satisfacam a clausula 5 da ISO
13485 e registos)

6.06

Gestéo de recursos (incluindo
POP’s que satisfagcam a
clausula 6 da ISO 13485 e
registos)

6.07

Plano de Realizacéo do
Produto e Processos
Relacionados com Clientes
(incluindo POP’s que
satisfacam a sub- clausula 7.1 e
7.2 da ISO 13485 e registos
especifico do dispositivo)

6.08

Desenho e Desenvolvimento do
Produto (incluindo POP’s que
satisfagam a sub- clausula 7.3
da ISO 13485 e registos
especifico do dispositivo)

6.09

Aquisicfes de Produtos e
Servicos, quando aplicavel
(incluindo POP’s que
satisfacam a sub- clausula 7.4
da ISO 13485 e registos
especifico do dispositivo)

6.10

Produgéo e Controlo (incluindo
POP’s que satisfacam a sub-
clausula 7.5 da ISO 13485 e
registos especifico do
dispositivo, fluxograma,
descri¢do do processo de
fabrico e resumo dos controlos
em processo, Validacéo do
processo)
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6.11 Controlo, Monitoria e
Equipamentos de Medida
(incluindo POP’s que
satisfacam a clausula 8 da ISO
13485 e registos especifico do
dispositivo — Gestao de
reclamacdes, controlo de ndo
conformidades, SOP para
libertacao de lotes)

* Para registo colaborativo ou reconhecimento, o capitulo 3, 4 e 6 do dossié deve ser
apresentado de acordo com a entidade de referéncia
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ANEXO V

o
anarme

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. IP

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

LISTA DE VERIFICACAO DE UM PROCESSO DE RENOVACAO DO DE AIM DO
DISPOSITIVO MEDICO E DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

# CAPITULO 1 — INFORMACAO ADMINISTRATIVA
SIM | NAO ou | Validacéo
Nao
Aplicavel
1.01 Requerimento: (Papel Timbrado do requerente,
Dirigido ao Responséavel da entidade que regula
a éarea do medicamento Nome e sede do
requerente, Nome do DM,
Apresentacéao/ldentificacao, Composicéo
guantitativa e qualitativa ( Se aplicavel) |,
Fabricante (s) do produto acabado e Data,
assinatura e carimbo
1.02 Comprovativo de pagamento de Taxa
1.03 indice
1.04 Lista de termos/acrénimos
1.05 Formulério de pedido de AIM
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1.06 Certificado do Sistema de Gestdo de Qualidade
(Certificado 1SO 13485/Boas Praticas de
Fabrico)

1.07 Certificado de Venda Livre/Registo ou
AlM/Listagem na Base da Autoridade de
origem/Comprovativo de Pré-qualificacdo na
OMS

1.08 Certificado/Declaracédo de Conformidade

1.09 Carta de Representatividade ou Autorizacao (se

aplicavel)

CAPITULO 2 — CONTEXTO DA SUBMISSAO/INFORMACAO DO PRODUTO

2.00 indice
2.01 Resumo Geral da Submisséo (tipo de DIV, nome
comercial, nome genérico conforme a GMDN,
classe de risco e a respectiva regra, uso
pretendido, evidencias chave de suporte, tipo de
pedido)
2.02 Descri¢cdo do produto
2.02.01 Descricdo detalhada do produto e
principio de operacao
2.02.02 Especificacdes do material
2.02.03 Descricdo da Embalagem e Formas de
Apresentacao do DIV ou DM
2.03 Indicacdes de Uso e/ou uso pretendido

ANARME.MAM.DVAM.002

Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Versao 00

149




2.03.01 Finalidade Pretendida (Finalidade de
Uso); Propésito de Uso; Usuario
Pretendido; Indicacdo de Uso
2.03.02 Ambiente pretendido (por exemplo: uso
domeéstico, uso domeéstico, auto-teste,
proximo ao paciente, ponto de cuidado)
2.03.03 Uso pediatrico
2.03.04 Contra-indicacdes de Uso
2.04 Historico Global de Comercializacdo
2.05 Relatério de Estudos Pdés-Comercializacdo e
Dados Reais Mundiais
2.06 Lista de Todas AlteracOes Efectuadas apos a
AIM (Providenciar Comprovativo de Submisséo
ou Autorizacdo na ANARME, IP)
CAPITULO 5 - ROTULAGEM E MATERIAS PROMOCIONAIS
5.01 indice
5.02 Projecto de Emabalgem para Mocambique
5.03 Folheto Informativo/Manual de Instrucdes de Uso
(IFU)
5.04 Rotulagem electrénica
5.05 Rotulagem para o paciente
5.06 Manual de Operacgfes Técnicas
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ANEXO VI
GLOSSARIO
Para efeitos do presente Manual, entende-se por:

1) «Dispositivo médico», Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins
médicos especificos:

e diagnostico, prevencado, monitorizagdo, previsdo, progndéstico, tratamento ou
atenuacado de uma doenca,

e diagnostico, monitorizacao, tratamento, atenuacao ou compensacao de uma lesao
ou de uma deficiéncia;

e estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patoldgico;

o fornecimento de informacgdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes
do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgaos, sangue e tecidos.

e e cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcangado por meios
farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser
apoiada por esses meios.

- Sao igualmente considerados dispositivos médicos 0s seguintes produtos:

¢ 0s dispositivos de controlo ou suporte da concecao;

e 0S produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou esterilizacdo dos
dispositivos médicos

2) «Dispositivo médico de diagnéstico in-vitro», qualquer dispositivo médico de
diagndstico in vitro que consista hum reagente, produto reagente, calibrador, material de
controlo, conjunto, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema utilizado isolada ou
conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado, in vitro, na analise de amostras
provenientes do corpo humano com o objectivo de obter dados relativos ao estado
fisiologico ou patolégico, anomalias congénitas, determinacdo da seguranca e
compatibilidade com potenciais receptores ou monitorizacdo de medidas terapéuticas;

- Recipiente(s) especificamente destinados pelo fabricante a conter ou preservar as

amostras provenientes do corpo humano destinadas a um estudo de diagnadstico in vitro.
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3) «Acessorio de Dispositivo médico», um artigo que, embora ndo sendo por si sO
Dispositivo médico, esteja destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com
um ou Varios dispositivos médicos especificos, por forma a permitir especificamente a
utilizacao do dispositivo médico ou dos dispositivos médicos de acordo com a sua finalidade
prevista ou a assistir especifica e directamente a funcionalidade médica do dispositivo ou
dos dispositivos médicos em termos da sua finalidade ou finalidades previstas;

4) «Dispositivo feito por medida», qualquer dispositivo fabricado especificamente de
acordo com a prescricdo médica de qualquer pessoa autorizada pelo direito nacional em
virtude das suas qualificacdes profissionais em que, sob a sua responsabilidade, se
indiquem caracteristicas de concepc¢ao especificas e que se destine a ser utilizado apenas
num doente determinado, tendo exclusivamente em vista satisfazer o seu quadro clinico e
necessidades proprias.

No entanto, ndo sao considerados dispositivos feitos por medida os dispositivos fabricados
em série que carecam de adaptacdo para satisfazerem as necessidades especificas de
qualquer utilizador profissional, nem os dispositivos fabricados em série por processos de
fabrico industriais de acordo com a prescricdo médica de qualquer

pessoa autorizada;

5) «Dispositivo activo», 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 conversdo dessa energia. Ndo s&o considerados
dispositivos activos os dispositivos destinados a transmitir energia, substancias ou outros
elementos entre Dispositivo activo e o doente sem produzir qualquer alteracéo significativa.
O software é também considerado Dispositivo activo;

6) «Dispositivo implantavel», qualquer dispositivo, incluindo os que

sdo parcial ou totalmente absorvidos, destinado a:

— ser introduzido totalmente no corpo humano, ou

— substituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencéo clinica e
gue se destine a ai permanecer apoés a intervencao.

E igualmente considerado dispositivo implantavel qualquer dispositivo destinado a ser

introduzido parcialmente no corpo humano mediante intervencao clinica e a ai permanecer
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apos a intervencao por um periodo de, pelo menos, 30 dias;

7) «Dispositivo invasivo», qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no
corpo, quer por um dos seus orificios quer atravessando a sua superficie;

8) «Grupo genérico de dispositivos», um conjunto de dispositivos com finalidades
previstas iguais ou semelhantes ou tecnologia comum que permita classifica-los de uma
forma genérica que néo reflicta caracteristicas especificas;

9) «Dispositivo de uso Unico», Dispositivo destinado a ser utilizado numa pessoa durante
um Unico procedimento;

10) «Dispositivo falsificado», qualquer dispositivo com uma apresentacao falsa da sua
identidade e/ou da sua fonte e/ou dos seus certificados de marcacdo CE ou documentos
relativos aos procedimentos de marcacdo CE. A presente definicAdo nao inclui o
incumprimento involuntario e ndo prejudica as infracdes aos direitos de propriedade
intelectual,

11) «Conjunto paraintervencdes», uma combinacdo de produtos embalados em conjunto
e colocados no mercado com o objetivo de serem utilizados para um fim médico especifico;
12) «Sistema», uma combinac¢ao de produtos, embalados ou ndo em conjunto, destinados
a ser interligados ou combinados para atingir um objetivo médico especifico;

13) «Finalidade prevista», a utilizacdo a que Dispositivo se destina, de acordo com as
indicacdes fornecidas pelo fabricante no rétulo, nas instrucfes de utilizagcdo ou em materiais
ou declaragbes promocionais ou de venda, e tal como especificada pelo fabricante na
avaliacéo clinica;

14) «Ro6tulo», as informacgdes escritas, impressas ou graficas que constam quer do proprio
dispositivo, quer da embalagem de cada unidade, quer da embalagem de varios
dispositivos;

15) «Instrucdes de utilizagdo», as informagdes prestadas pelo fabricante para informar o
utilizador acerca da finalidade prevista de Dispositivo, da sua utilizacdo correta e das
eventuais precaucgdes a tomatr;

16) «ldentificacdo Unica do dispositivo/ identificacdo de uso unico» (UDI, sigla inglesa
de Unique Device ldentifier), uma sequéncia de caracteres numeéricos ou alfanumeéricos
criados através de normas de identificacdo e codificagdo de dispositivos aceite

internacionalmente que permita a identificacdo inequivoca de dispositivos especificos
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presentes no mercado;

17) «N&o viavel», sem capacidade de metabolismo ou multiplicacao;

18) «Derivado», uma «substancia ndo celular» extraida de tecidos ou células de origem
humana ou animal através de um processo de fabrico. A substancia final utilizada para
fabricar o dispositivo ndo contém, neste caso, quaisquer células ou tecidos;

19) «Nanomaterial», um material natural, incidental ou fabricado que contém particulas
num estado desagregado, ou na forma de agregado ou aglomerado, e em cuja distribuicao
namero-tamanho 50 % ou mais das particulas tém uma ou mais dimensdes externas na
gama de tamanhos compreendidos entre 1 nm e 100 nm. Os fulerenos, flocos de grafeno
e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais dimensdes externas
inferiores a 1 nm também s&o considerados nanomateriais;

20) «Particula», para efeitos da definicdo de nanomaterial no ponto 18), uma por¢ao
minuscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;

21) «Aglomerado», para efeitos da definicdo de nanomaterial no ponto 18), um conjunto
de particulas ou agregados fracamenteligados em que a area de superficie externa
resultante € igual a soma das areas da superficie dos componentes individuais;

22) «Agregado», para efeitos da definicdo de nanomaterial no ponto 18),uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas;

23) «Desempenho», a capacidade de Dispositivo médico para alcancar a finalidade
prevista como reivindicada pelo fabricante;

24) «Risco», a combinacédo da probabilidade de ocorréncia de dano e a severidade desse
dano;

25) «Determinacdo da relacdo beneficio-risco», a analise de todas as avaliacbes de
beneficios e riscos de possivel relevancia para a utilizacéo do dispositivo para a finalidade
prevista, quando essa utilizacéo € feita de acordo com a finalidade prevista reivindicada
pelo fabricante;

26) «Compatibilidade», a capacidade de Dispositivo, incluindo software, para, quando
utilizado juntamente com um ou mais dispositivos de acordo com a sua finalidade prevista:
a) funcionar sem perder ou comprometer a capacidade para ter o

desempenho pretendido, e/ou

b) integrar e/ou funcionar sem necessidade de alteracdo ou adaptacéo de qualquer das
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partes dos dispositivos combinados, e/ou

c) ser utilizado em conjunto sem conflito/interferéncia ou reaccao adversa.

27) «Interoperabilidade», a capacidade de dois ou mais dispositivos, incluindo software,
do mesmo fabricante ou de fabricantes diferentes, para:

a) trocar informacdes e utilizar as informacdes trocadas para a correta execucao de uma
funcao especificada sem alterar o contetdo dos dados, e/ou

b) comunicar entre si, e/ou

c) funcionar em conjunto conforme pretendido.

28) «Disponibilizacdo no mercado», o fornecimento de Dispositivo, com excepcao dos
dispositivos experimentais, para distribuicdo, consumo ou utilizacdo no mercado da Uniéao
no ambito de uma actividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

29) «Colocacédo no mercado», a primeira disponibilizacéo de Dispositivo, com excepgao
dos dispositivos experimentais, no mercado da Unido Europeia;

30) «Entrada em servico», a fase em que Dispositivo, com excepcao dos dispositivos
experimentais, foi colocado ao dispor do utilizador final como estando pronto para a
primeira utilizacdo no mercado da Uni&o para a finalidade prevista,

31) «Fabricante», uma pessoa singular ou colectiva que fabrique ou renove totalmente
Dispositivo ou o0 mande conceber, fabricar ou renovar totalmente e o comercialize em seu
nome ou com a sua marca;

32) «Renovagéo total», para efeitos da definicdo de fabricante, a reconstru¢do completa
de Dispositivo que ja foi colocado no mercado ou entrou em servigo, ou o fabrico de um
novo dispositivo a partir de dispositivos usados, a fim de o p6r em conformidade

com o presente regulamento, combinada com a atribuicdo de um novo periodo de vida util
ao dispositivo renovado;

33) «Mandatario», qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Unido, que tenha
recebido e aceite um mandato escrito de um fabricante, situado fora da Unido, para, em
nome do fabricante, praticar determinados atos em cumprimento de obriga¢cbes que lhe
sdo impostas pelo presente regulamento;

34) «Importador», qualquer pessoa singular ou colectiva licenciada para o efeito de
importagcao pela ANARME,IP;

35) «Distribuidor», qualquer pessoa singular ou colectiva presente no circuito de
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comercializacdo, que ndo seja o fabricante ou o importador, que disponibilize Dispositivo
no mercado, até ao momento da entrada em servico;

36) «Utilizador», qualquer profissional de salde ou leigo que utilize Dispositivo;

37) «Leigo», uma pessoa que nao tenha qualificacdes formais numa area relevante dos
cuidados de saude nem num dominio médico;

38) «Reprocessamento», 0 processo executado sobre Dispositivo usado a fim de permitir
a sua reutilizacdo em condicdes de seguranca, incluindo a limpeza, desinfeccao,
esterilizagdo e procedimentos relacionados, bem como o ensaio e a recuperagdo da
seguranca técnica e funcional do dispositivo usado;

39) «Avaliacdo da conformidade», o processo que demonstra se foram cumpridos 0s
requisitos estabelecidos no presente regulamento em relacéo a Dispositivo;

40) «Organismo de avaliacdo da conformidade», o organismo que realize actividades
de avaliacdo da conformidade por terceiros, incluindo calibracdo, ensaio, certificacao e
inspeccao;

41) «Organismo notificado», o organismo de avaliagdo da conformidade designado nos
termos do presente regulamento;

42) «Marcacédo CE de conformidade» ou «marcacdo CE», a marcagao através da qual
um fabricante atesta que Dispositivo estda em conformidade com os requisitos aplicaveis
estabelecidos para a harmonizacao da Unido Europeia;

43) «Unidade fabril»: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagéo, podendo ser o
préprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto;

44) «Uso de curto prazo»: uso realizado normalmente de forma continua durante um
periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

45) «Uso de longo prazo»: uso realizado normalmente de forma continua durante um
periodo superior a 30 (trinta) dias;

46) «Uso transitorio: uso realizado normalmente de forma continua durante menos de 60
(sessenta) minutos;

47) «Usuario»: profissional de saude ou leigo, podendo ser o préprio paciente, que utiliza
Dispositivo médico, conforme as instrugdes de uso;

48) «Global Medical Device Nomenclature (GMDN) » - é um conjunto abrangente de

termos, dentro de uma hierarquia de categoria estruturada, que nomeia e agrupa todos 0s

ANARME.MAM.DVAM.002
Manua de AIM de Dispositivos Médicos e Dispositivos de Diagndstico In -Vitro

Vers&o 00 157



produtos de dispositivos médicos, incluindo implantaveis, equipamentos méedicos,
consumiveis e dispositivos de diagnostico.
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