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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 848, DE 6 DE MARGO DE 2024

Dispbe sobre os requisitos essenciais de segurangca e desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro (IVD).

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuigbes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme deliberado em reuniéo realizada em 6 de margo
de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Objeto

Art. 1° Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os principios essenciais de seguranca e
desempenho como critérios gerais que devem ser atendidos pelos dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (IVD).

§1° A conformidade com os principios essenciais de segurangca e desempenho deve ser mantida
durante todo o ciclo de vida dos dispositivos médicos e IVD.

§2° Os dispositivos médicos e IVD devem ser:

| - projetados para serem seguros e eficazes, conforme os principios essenciais de seguranca e
desempenho;

Il - fabricados para manterem as caracteristicas de projeto; e
Il - usados conforme determinado em projeto.

§3° A verificagdo da conformidade dos dispositivos médicos e IVD aos requisitos essenciais é
realizada pela autoridade de vigilancia sanitaria por ocasido da inspecdo de Boas Praticas de Fabricagcédo, do
registro ou notificagdo dos produtos junto a Anvisa ou da fiscalizagdo sanitaria de produtos.

Secao I
Ambito de Aplicacdo

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todos os dispositivos médicos e IVD e destina-se a identificar e
descrever principios essenciais de seguranga e desempenho que devem ser levados em conta durante os
processos de projeto e fabricagao.

Paragrafo unico. A depender do dispositivo, podem nao se aplicar alguns dos principios essenciais de
seguranga e desempenho, devendo ser apresentadas justificativas para sua exclusao.

Secao lll
Definicoes
Art. 3° Para fins da presente Resolugao serdo aplicadas as seguintes defini¢des:
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| - Analise de riscos: uso sistematico das informagées disponiveis para identificar perigos e calcular o
risco;

Il - Avaliacao clinica: conjunto de atividades continuas que utilizam métodos cientificamente sélidos
para a avaliacdo e analise de dados clinicos a fim de verificar a segurangca e desempenho clinico do dispositivo
médico quando se utiliza segundo o previsto pelo fabricante;

Il - Avaliagao de riscos: procedimento baseado na analise de riscos para determinar se foi
ultrapassado o risco toleravel;

IV - Beneficio: impacto positivo ou resultado desejavel do uso de um dispositivo médico no estado de
saude de um individuo, ou um impacto positivo no gerenciamento do paciente ou saude publica;

V - Ciclo de vida: todas as fases da vida de um dispositivo médico, desde a concepc¢ao inicial até o
descomissionamento e descarte final;

VI - Controle de risco: processo no qual se tomam decisdes e se implementam medidas para reduzir
ou manter os riscos dentro dos niveis especificados pelo fabricante sem prejudicar a razao risco-beneficio;

VII - Dados clinicos: informagdes de seguranca e/ou desempenho que sado geradas a partir do uso
clinico de um dispositivo médico;

VIII - Dano: lesédo ou prejuizo a saude das pessoas, ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente;

IX - Desempenho analitico de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro: capacidade de um
dispositivo médico para diagndstico in vitro de detectar ou medir um analito especifico;

X - Desempenho clinico de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro: capacidade de um
dispositivo médico para diagnéstico in vitro de produzir resultados correlacionados com uma condigao clinica ou um
estado fisiolégico especificos, de acordo com a populagao-alvo e o usuario previsto;

XlI - Desempenho clinico de um dispositivo médico: capacidade de um dispositivo médico de alcangar
resultados clinicos em sua finalidade pretendida conforme reivindicado pelo fabricante;

XII - Desempenho de um dispositivo médico para diagndstico in vitro: capacidade de um dispositivo
médico para diagnéstico in vitro de alcangar a finalidade ou o uso previsto tal como alegados pelo fabricante;

XIII - Desempenho: capacidade de um dispositivo médico de alcancgar a finalidade pretendida segundo
a declaracao do fabricante, podendo incluir tanto aspectos clinicos como técnicos;

XIV - Determinagao de riscos: processo geral que compreende uma analise de riscos e uma avaliagéo
de riscos;

XV - Eficaz: capacidade de um dispositivo médico ou dispositivo médico para diagndstico in vitro de
fornecer resultados clinicamente significantes em uma parcela significante da populagéo-alvo;

XVI - Estabilidade: capacidade de um dispositivo médico e dispositivo médico para diagnéstico in vitro
de manter inalteraveis suas caracteristicas e/ou seu desempenho durante um determinado periodo de tempo, de
acordo com as condi¢cdes adequadas previamente estabelecidas;

XVII - Estado da arte: estagio desenvolvido da capacidade técnica em um dado momento com relagéo
aos produtos, processos e servigos, com base nas descobertas consolidadas pertinentes da ciéncia, tecnologia e
experiéncia;

XVIII - Evidéncia clinica para um dispositivo médico para diagnéstico in vitro: todas as informagdes
que suportam a validade cientifica e 0 desempenho para seu uso conforme pretendido pelo fabricante.

XIX - Evidéncia clinica: dados clinicos e o relatério de avaliagao clinica relativos a um dispositivo
médico;

XX - Gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gerenciamento as tarefas de andlise, avaliagdo, controle e monitoramento de riscos associados a determinado
produto ou processo;

XXI - Investigagdo clinica: investigacao ou estudo sistematico envolvendo um ou mais seres humanos,
efetuada para avaliar a seguranga e/ou desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico;

XXII - Perigo: fonte potencial de dano;

XXIII - Prazo de validade ou periodo maximo de armazenamento: periodo maximo de tempo até a data
de validade durante o qual um dispositivo médico em sua embalagem original mantém sua estabilidade nas
condi¢cdes de armazenamento especificadas pelo fabricante;

XXIV - Reduzir adequadamente os riscos: redugédo de riscos a um nivel aceitavel determinado pelo
fabricante e pela autoridade reguladora sem prejudicar a relagédo entre beneficios e riscos;
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XXV - Relatério de avaliagao clinica: documento que contém a avaliagdo e analise de dados clinicos
relativos ao dispositivo médico, para verificar a seguranga clinica e o desempenho do dispositivo quando usado
como pretendido pelo fabricante;

XXVI - Risco: combinagao da probabilidade de ocorréncia do dano e da severidade desse dano;

XXVII - Rétulo: informagédo escrita, impressa ou grafica que consta no préprio dispositivo, na
embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos;

XXVIII - Seguranga: auséncia de riscos inaceitaveis;

XXIX - Situagéo perigosa: circunstancia onde pessoas, a propriedade ou o ambiente é/esta exposto a
um ou mais perigos;

XXX - Uso normal: operagao, incluindo inspegao e ajustes de rotina por qualquer usuario, e stand-by,
de acordo com as instrugbes de uso ou de acordo com a pratica geralmente aceita para os dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro fornecidos sem instrugdes de uso;

XXXI - Uso pretendido/finalidade pretendida: a utilizagdo a que um dispositivo se destina, de acordo
com a informacgao declarada pelo fabricante na avaliagao clinica;

XXXII - Vida util: periodo de tempo especificado pelo fabricante durante o qual se espera que o
dispositivo médico e dispositivo médico para diagndstico in vitro mantenha o uso seguro e eficaz, podendo ser
determinada pela estabilidade;

§1° O beneficio definido no inciso IV pode incluir:

| - impacto positivo no resultado clinico, na qualidade de vida do paciente e nos resultados
relacionados ao diagndstico;

Il - impacto positivo a partir de produtos de diagndstico em resultados clinicos; ou
Il - impacto positivo em saude publica.
§2° O desempenho clinico de dispositivo médico para diagnéstico in vitro pode incluir:

| - a sensibilidade e a especificidade diagndsticas com base no estado clinico ou fisiolégico conhecido
do individuo; e

Il - os valores preditivos negativos e positivos em fungéo da prevaléncia da doenga.

§3° O desempenho de um dispositivo médico para diagnoéstico in vitro definido no inciso Xl consiste
no desempenho analitico e, quando aplicavel, no desempenho clinico que respaldam o uso pretendido do
dispositivo médico para diagnéstico in vitro.

§4° A capacidade de um dispositivo médico ou dispositivo médico para diagnéstico in vitro é avaliada
em situagdes em que o dispositivo medico ou dispositivo médico para diagndstico in vitro é usado para seus usos e
condigbes de uso pretendidos e acompanhado por instrugbes de uso adequadas e adverténcias contra uso
inseguro.

§5° A reducgdo adequada de riscos definida no inciso XXIV deve ser:
| - redugéo a um risco tao baixo quanto razoavelmente possivel;

Il - redugéo a um risco tao baixo quanto razoavelmente exequivel;ou
Il - reducao do risco tanto quanto possivel

§6° O uso normal definido no inciso XXX n&o deve ser confundido com o uso pretendido, embora
ambos incluam o conceito de uso conforme pretendido pelo fabricante, o uso pretendido concentra-se na finalidade
médica, enquanto o uso normal incorpora nao apenas a finalidade médica, mas também manutengao, transporte e
outros aspectos.

§7°0 erro de uso pode ocorrer no uso normal definido no inciso XXX.

§8°0Os Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que podem ser usados
com seguranga sem instrugcbes de uso estdo isentos de ter instrugbes de uso por algumas autoridades
competentes.

CAPITULO Il

SEGURANCA E DESEMPENHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Principios Essenciais Gerais
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Art. 4° Esta Resolugcédo descreve os requisitos fundamentais de projeto e fabricagdo, denominados
"principios essenciais de segurangca e desempenho", para assegurar a seguranga e o desempenho de um
dispositivo médico ou IVD.

§1° O fabricante de um dispositivo médico ou IVD deve projetar e fabricar um produto que seja seguro
e que funcione conforme previsto em projeto durante todo o seu ciclo de vida.

§2° As atividades de projeto e fabricacdo de dispositivos médicos e IVD devem ser controladas pelo
sistema de gestdo da qualidade do fabricante.

§3° A conformidade do dispositivo médico ou IVD a todos os principios essenciais aplicaveis deve ser
demonstrada no dossié técnico do produto ou arquivos referentes ao processo de fabricagdo e/ou validacgao,
disponiveis no fabricante.

Secéo
Principios Essenciais Aplicaveis a Todos os Dispositivos Médicos e IVD

Art. 5° Os principios essenciais de projeto e fabricagdo enumerados nesta secao sdo aplicaveis aos
dispositivos médicos e aos IVD.

Subsegéo |

Consideragoes Gerais

Art. 6° Os dispositivos médicos e IVD devem atender aos seguintes requisitos:
| - alcangar o desempenho previsto pelo fabricante;

Il - ser projetados e fabricados para que sejam adequados para a finalidade pretendida sob as
condigdes de uso estabelecidas;

Il - ser seguros;

IV - funcionar conforme previsto;

V - ter riscos aceitaveis em comparagéo aos beneficios para o paciente;

VI - ndo comprometer a condi¢ao clinica nem a seguranga dos pacientes, ou de outras pessoas.

Art. 7° Os fabricantes devem estabelecer, implementar, documentar e manter um sistema de
gerenciamento de risco para assegurar a qualidade, a segurangca e o desempenho permanentes do dispositivo
médico e do IVD.

§1° O gerenciamento de risco deve ser compreendido como um processo continuo ao longo do todo o
ciclo de vida de um dispositivo médico e IVD, com a necessidade de atualizagao sistematica e periddica.

§2° Ao realizar o gerenciamento de risco, os fabricantes devem:
| - estabelecer e documentar um plano de gerenciamento de risco para cada dispositivo médico e IVD;

Il - identificar e analisar os perigos conhecidos e previsiveis associados a cada dispositivo médico e
IVD;

Il - estimar e avaliar os riscos associados e que ocorrem durante o uso pretendido e o uso indevido
razoavelmente previsivel;

IV - eliminar ou controlar os riscos mencionados no inciso Il de acordo com os requisitos dos artigos
10 e 11 adiante;

V - avaliar o impacto de informagbes das fases de produgdo e pds-produgdo sobre o risco geral, a
determinagao do risco-beneficio e a aceitabilidade do risco, incluindo o impacto de perigos que anteriormente ndo
eram conhecidos ou situagdes perigosas, a aceitabilidade dos riscos estimados decorrentes de uma situagéo
perigosa e mudangas do estado da arte; e

VI - com base na avaliagdo do impacto das informagbes mencionadas no inciso V, se necessario,
alterar as medidas de controle de acordo com os requisitos indicados nos artigos 9° e 10.

Art. 8° As medidas de controle de riscos adotadas pelos fabricantes para o projeto e a fabricagdo do
dispositivo médico e do IVD devem se ajustar aos principios de seguranga, levando em consideragao o estado da
arte.

§1° Quando a redugéo de riscos é necessaria, os fabricantes devem controla-los de modo que o risco
residual associado a cada perigo e o risco residual geral sejam considerados aceitaveis.

§2° Os fabricantes devem selecionar as solugdes mais adequadas, nesta ordem de prioridade:

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



| - eliminar ou reduzir adequadamente os riscos por meio de projeto e fabricagcdo seguros;

Il - conforme o caso, adotar medidas de protecdo adequadas, com a inclusdo de alarmes se
necessario, em relagao aos riscos que nao podem ser eliminados; e

Il - fornecer informagdes sobre segurancga: adverténcias, precaugdes e contraindicagbes e, conforme
0 caso, treinamento aos usuarios.

Art. 9°. O fabricante deve informar aos usuarios qualquer risco residual relevante.
Art. 10. Na eliminagdo ou redugao dos riscos relacionados ao uso, o fabricante deve:

| - reduzir adequadamente os riscos relacionados com as caracteristicas do dispositivo médico e IVD e
com o ambiente de uso previsto desses dispositivos; e

Il - considerar os conhecimentos técnicos, a experiéncia, a educagao, o treinamento e o ambiente de
uso e, conforme o caso, as condigbes meédicas e fisicas dos usuarios pretendidos.

Art. 11. As caracteristicas e o desempenho de um dispositivo médico ou IVD ndao devem ser
prejudicados a ponto de comprometer a saude ou segurancga do paciente, do usuario, € quando aplicavel, de outras
pessoas durante a vida util do dispositivo, especificada pelo fabricante, quando o dispositivo médico ou o IVD ¢é
submetido ao estresse que pode ocorrer durante as condigdes normais de uso e deve ser adequadamente mantido
e calibrado, se for o caso, de acordo com as instrugdes do fabricante.

Art. 12. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados, fabricados e embalados de tal maneira
que suas caracteristicas e desempenho, incluindo a integridade, a limpeza dos produtos e a esterilidade, quando
aplicavel, sejam mantidas para a sua utilizagcdo de acordo com o uso pretendido, e nao sejam prejudicados pelo
transporte e armazenamento como por: impactos, vibragdes e variagbes de temperatura e umidade, levando em
consideragéao as instrugdes e as informagdes fornecidas pelo fabricante.

Paragrafo unico. O desempenho, a seguranga e a esterilidade, quando aplicavel, do dispositivo
médico ou do IVD devem ser mantidos ao longo do prazo de validade especificado pelo fabricante.

Art. 13. Os dispositivos médicos e IVD devem ter estabilidade aceitavel durante os seguintes periodos:
| - periodo do prazo de validade;

Il - tempo de uso depois de aberto, inclusive depois de instalados no instrumento no caso de IVD; e

Il - transporte ou envio, incluindo as amostras no caso de 1VD.

Art. 14. Todos os riscos conhecidos e previsiveis, e eventuais efeitos colaterais indesejaveis, devem
ser minimizados e aceitaveis quando comparados aos beneficios decorrentes do desempenho alcangado do
dispositivo durante as condigdes pretendidas de uso, levando em consideracao o estado da arte.

Subsecéo
Avaliagao Clinica

Art. 15. A indicagdo e finalidade de uso, o desempenho e a seguranga de um dispositivo médico
devem ser sustentados por dados clinicos relevantes, obtidos por meio de uma avaliagao clinica do dispositivo
médico.

Art. 16. A avaliagéo clinica deve analisar os dados clinicos com validade cientifica para comprovar a
existéncia de uma relacdo risco-beneficio favoravel do dispositivo médico ou do IVD mediante um ou mais dos
seguintes documentos:

| - relatério(s) de avaliagdo clinica contendo analise critica de literatura cientifica relevante, cujos
resultados apresentem nivel de evidéncia aceitavel na hierarquia utilizada pela medicina baseada em evidéncias; e

Il - relatério(s) de investigacao(bes) clinica(s) (para IVD, relatérios de avaliagdo de desempenho
clinico).

§1° O relatério de avaliagdo clinica deve estar em consonancia com o estado da arte, conhecimento
atual, ser cientificamente sélido e abranger todos os aspectos da finalidade pretendida do(s) dispositivo(s) médico(s)
constante(s) no escopo da avaliagéo clinica.

§2° O relatério de avaliagdo clinica deve contemplar os dados favoraveis e dados desfavoraveis,
resumindo-os adequadamente, por meio de identificagéo, avaliagdo, analise e referenciacao.

§3° A atualizagao do relatério de avaliagéo clinica deve ser realizada periodicamente, cuja frequéncia
deve ser estabelecida pelo fabricante considerando a existéncia de riscos significativos e quando ocorrer alteragdes
que impactam o desempenho e/ou a seguranga do dispositivo.
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Art. 17. As investigagdes clinicas de dispositivos médicos e IVD devem ser realizadas de acordo com
as boas praticas clinicas.

Paragrafo unico. As investigagdes clinicas conduzidas no Brasil devem atender aos regulamentos
especificos da Anvisa.

Art. 18. Investigagdes clinicas de um dispositivo médico especifico sdo obrigatérias quando os dados
existentes, coletados pelo fabricante e documentados no relatério de avaliagédo clinica, ndo forem suficientes para
abordar o perfil de risco-beneficio, alegacbes e eventos adversos de forma a demonstrar o atendimento aos
principios de seguranca e desempenho aplicaveis a este dispositivo médico especifico.

Art. 19. Deverao ser apresentados os relatdrios de investigagées clinicas conduzidas especificamente
com o dispositivo médico a ser regularizado na Anvisa, como forma de comprovagao de sua seguranca e eficacia,
nas seguintes situacoes:

| - Dispositivos médicos contendo inovagdes em desenho, matéria-prima, indicagao de uso, entre
outras, independentemente de sua classe de risco; e

Il - Dispositivos médicos de classe de risco lll e IV que, devido a sua natureza Unica e desempenho
bastante atrelado ao desenho do material e processo de fabricagdo, exigem verificagdo de seguranca e eficacia
utilizando dados clinicos especificos do dispositivo médico sob avaliagao.

Subsecéo lll
Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

Art. 20. Com relagado as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas de um dispositivo médico e VD,
deve-se dar atengao especial a:

| - escolha de materiais e substancias usados, principalmente no que se refere a:
a) toxicidade;

b) biocompatibilidade; e

¢) inflamabilidade;

Il - impacto dos processos nas propriedades dos materiais e do produto final;

Il - quando for o caso, resultados de pesquisas biofisicas ou de modelagem cuja validade tenha sido
demonstrada previamente;

IV - propriedades mecanicas dos materiais usados, refletindo, conforme o caso, aspectos como
resisténcia, ductilidade, resisténcia a fratura, resisténcia ao desgaste e resisténcia a fadiga;

V - propriedades de superficie;

VI - confirmagdo de que o dispositivo cumpre todas as especificagdes quimicas e/ou fisicas e/ou
bioldgicas definidas; e

VIl - combinagao de materiais adequados para produtos compostos por diferentes materiais e também
0 emprego de materiais adequados de acordo com as caracteristicas do projeto e a indicagédo de uso.

Art. 21. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados, fabricados e embalados de maneira a
minimizar o risco causado por contaminantes e residuos para os usuarios e pacientes, levando em consideragao
sua finalidade pretendida, assim como para as pessoas envolvidas no transporte, no armazenamento e no uso dos
dispositivos.

Paragrafo unico. Deve-se dar atencdo especial aos tecidos de usuarios e pacientes expostos aos
contaminantes e residuos citados no caput, e a duragao e frequéncia da exposig¢ao.

Art. 22. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
adequadamente os riscos causados pela liberagdo de substancias, incluindo lixiviagdo e/ou evaporacgédo, produtos
da degradacao, residuos de processamento, entre outros.

Paragrafo uUnico. Deve-se dar atencdo especial a liberagdo ou lixiviagdo de substancias
carcinogénicas, mutagénicas ou tdxicas para a reproducéo.

Art. 23. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
adequadamente os riscos decorrentes da entrada nao intencional de substancias no dispositivo, levando em
consideragao o dispositivo e a natureza do ambiente previsto de uso.

Art. 24. Os dispositivos médicos e IVD e seus processos de fabricagdo devem ser concebidos de
maneira a eliminar ou reduzir adequadamente o risco de infecgao dos usuarios e de todas as outras pessoas que
possam entrar em contato com o dispositivo, devendo o projeto:
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| - permitir o manuseio facil e seguro;

Il - reduzir adequadamente qualquer liberagdo microbiana do dispositivo médico ou IVD e/ou
exposicao microbiana durante a utilizagao;

Il - evitar a contaminagao microbiana do dispositivo médico e IVD ou de seu conteudo; e
IV - reduzir adequadamente os riscos de exposi¢do nao intencional.

Subsecéo IV

Esterilizagdo e Contaminacgéo Microbiana

Art. 25. Quando necessario, os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados para facilitar que o
usuario proceda de maneira segura com a limpeza, desinfec¢ao, esterilizacao e reesterilizagdo, quando aplicavel.

Art. 26. Os dispositivos médicos e IVD que possuem um estado microbiano especifico devem ter suas
especificagdes microbiolégicas estabelecidas em projeto, as quais devem ser mantidas ao longo do prazo de
validade do produto e sob as condigdes de uso e acondicionamento previstas pelo fabricante.

Art. 27. Os dispositivos médicos e IVD fornecidos estéreis devem ser projetados, fabricados e
embalados de acordo com procedimentos adequados, a fim de assegurar que estejam estéreis quando colocados
no mercado e que, exceto se a embalagem destinada a manter a condi¢cao estéril for danificada, mantenham-se
estéreis nas condi¢cdes de transporte e armazenamento especificadas pelo fabricante até que a embalagem seja
aberta no local de uso.

Paragrafo unico. Deve-se garantir que o usuario final ndo tenha duvidas sobre a integridade da
embalagem.

Art. 28. Os dispositivos médicos e IVD especificados como estéreis devem ser processados,
fabricados, embalados e esterilizados por métodos adequados e validados.

Paragrafo unico. O periodo maximo de armazenamento dos dispositivos médicos e IVD citados no
caput deve ser determinado por métodos validados.

Art. 29. Os dispositivos médicos e IVD destinados a serem esterilizados, pelo fabricante ou pelo
usuario, devem ser fabricados e embalados em condigcbes ambientais e instalagbes adequadas e controladas.

Art. 30. Os dispositivos médicos e IVD fornecidos em condicdo nao estéril e destinados a serem
esterilizados antes do uso devem seguir os seguintes requisitos:

| - o sistema de embalagem deve minimizar o risco de contaminagao microbiana e deve ser adequado,
levando em consideragdo o método de esterilizacao indicado pelo fabricante; e

Il - o método de esterilizagao indicado pelo fabricante deve ser validado.

Art. 31. Os dispositivos médicos e IVD colocados no mercado tanto em condigédo estéril quanto nao
estéril devem possuir rétulo que diferencie claramente as versoes.

Subsegéo V
Consideragdes sobre o Ambiente e as Condigdes de Uso

Art. 32. Se o dispositivo médico ou IVD se destinar ao uso combinado a outros dispositivos médicos ou
IVD e/ou equipamento, todo o conjunto ou sistema, incluindo as conexdes, devem ser seguros e nao prejudicar o
desempenho especificado do(s) dispositivo(s).

§1° Qualquer restricdo conhecida aplicavel a essas combinagdes deve ser indicada no rétulo e/ou nas
instrugdes de uso.

§2° Quaisquer conexdes manuseadas pelo usuario, como as destinadas a transferéncias de liquidos
ou gases e acoplamentos elétricos ou mecanicos, devem ser projetadas e fabricadas de maneira a eliminar ou
reduzir adequadamente todos os riscos possiveis, incluindo erros de conexao ou perigos para a seguranga.

Art. 33. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados levando em consideragao o
ambiente e as condi¢des de uso previstos e de maneira a eliminar ou reduzir adequadamente:

| - os riscos de lesdo aos usuarios ou a outras pessoas relacionados as suas caracteristicas fisicas,
ergondémicas ou de usabilidade;

Il - os riscos de erro de usuario decorrentes do projeto da interface de usuario, das caracteristicas
ergondmicas ou de usabilidade, e do ambiente previsto de uso do dispositivo médico ou IVD;

Il - os riscos associados a influéncias externas ou condigdes ambientais razoavelmente previsiveis,
como campos magnéticos, efeitos elétricos e eletromagnéticos externos, descarga eletrostatica, radiagdo associada
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a procedimentos diagnosticos ou terapéuticos, pressdo, umidade, temperatura e/ou variagdes de presséo e
aceleracao;

IV - os riscos associados ao uso do dispositivo médico ou IVD quando esses entram em contato com
materiais, liquidos e substancias, incluindo gases, aos quais sdo expostos nas condigdes pretendidas de uso;

V - os riscos associados a possivel interagdo negativa entre o software e o ambiente de tecnologia da
informagéao (Tl) no qual funciona e interage;

VI - os riscos ao meio ambiente derivados da liberagao acidental de substancias do dispositivo médico
ou IVD durante o uso, levando em consideragao o dispositivo e a natureza do ambiente previsto de uso;

VII - o risco de identificagdo errada de amostras ou dados e o risco de resultados errados decorrentes
de confusao da codificagdo de cores e/ou numérica de recipientes para amostras, das partes removiveis e/ou dos
acessorios usados para realizar a analise, o teste ou o ensaio previsto e outras situagdes; e

VIII - os riscos de interferéncia com outros dispositivos médicos ou IVD normalmente usados no
diagnodstico, monitoramento ou tratamento.

Art. 34. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a eliminar ou
reduzir adequadamente os riscos de incéndio ou explosao durante o uso normal e em condigéo de falha unica.

Paragrafo unico. Deve-se dar atencdo especial aos dispositivos médicos e IVD cujo uso pretendido
inclua a exposigao ou a associagéo a substancias inflamaveis ou explosivas que possam causar combustao.

Art. 35. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira que o ajuste, a
calibragdo e a manutengao possam ser feitas com seguranca e eficacia.

§1° Especificamente quando a manuteng¢ao nao é possivel, os riscos de envelhecimento dos materiais,
entre outros, devem ser reduzidos adequadamente.

§2° Especificamente quando o ajuste e a calibragdo néo séo possiveis, os riscos de perda da exatidao
de qualquer mecanismo de medi¢céo ou controle devem ser reduzidos adequadamente.

Art. 36. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao funcionamento em conjunto com outros
dispositivos ou produtos devem ser projetados e fabricados de maneira que a interoperabilidade e a compatibilidade
sejam confiaveis e seguras.

Art. 37. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
adequadamente o risco de acesso nao autorizado que os impediria de funcionar conforme previsto ou que causaria
um problema de seguranca.

Art. 38. Qualquer escala de medi¢gao, monitoramento ou leitura dos dispositivos médicos e IVD deve
ser projetada e fabricada de acordo com principios ergondmicos e de usabilidade, levando em consideragéo o uso
pretendido, os usuarios e as condi¢gdes ambientais de uso previsto.

Art. 39. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a facilitar seu
descarte ou reciclagem seguros, bem como o descarte ou a reciclagem seguros de residuos gerados pelo usuario,
paciente ou outra pessoa.

Paragrafo unico. As instru¢des de uso devem identificar os procedimentos e medidas de descarte ou
reciclagem com seguranga, quando aplicavel.

Subsecéao VI
Protegao Contra Riscos Elétricos, Mecanicos e Térmicos

Art. 40. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a proteger os
usuarios, contra riscos mecanicos, tais como aqueles relacionados a resisténcia ao movimento, a instabilidade e as
partes méveis.

Art. 41. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
adequadamente os seguintes riscos:

| - riscos decorrentes das vibragbes por eles produzidas, levando em consideragdo o progresso
tecnoldgico e os recursos disponiveis para limitar as vibragdes, principalmente na fonte, exceto se as vibragdes
fizerem parte do desempenho especificado;

Il - riscos decorrentes do ruido emitido, levando em consideragdo o progresso tecnoldgico e os
recursos disponiveis para redugao de ruidos, principalmente na fonte, exceto se o ruido fizer parte do desempenho
especificado; e

Il - risco relacionado com a falha de qualquer parte do dispositivo destinada a ser conectada ou
reconectada antes ou durante o uso.
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Art. 42. As partes acessiveis de dispositivos médicos e IVD, exceto as partes ou areas destinadas a
fornecer calor ou alcangar determinadas temperaturas, e entorno ndo devem alcangar temperaturas potencialmente
perigosas, em condigdes normais de uso.

Subsecéo VI
Dispositivos Médicos Ativos, IVD e Dispositivos Médicos Conectados a Eles

Art. 43. Com relagéo aos dispositivos médicos ativos e VD, no caso de uma condigao de falha unica,
devem-se adotar medidas adequadas para eliminar ou reduzir adequadamente os riscos decorrentes.

Art. 44. Os dispositivos médicos e IVD em que a seguranca do paciente dependa de uma fonte de
energia interna devem dispor de um meio para determinar o estado dessa fonte e de uma adverténcia ou indicagédo
adequada para o caso de a capacidade da fonte de energia se tornar critica.

Art. 45. Os dispositivos médicos e IVD em que a seguranca do paciente dependa de uma fonte de
energia externa devem dispor de um sistema de alarme que indique uma eventual falha de energia.

Art. 46. Os dispositivos médicos e VD destinados a monitorar um ou mais parametros clinicos de um
paciente devem estar equipados com sistemas de alarme adequados para alertar o usuario de situagbes que
poderiam provocar a morte ou a deterioragao grave do estado de saude do paciente.

Art. 47. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
adequadamente os seguintes riscos:

| - riscos de interferéncia eletromagnética que possam prejudicar o funcionamento de qualquer
dispositivo ou equipamento instalado no ambiente previsto; e

Il - risco de descargas elétricas acidentais no usuario ou em qualquer outra pessoa, tanto durante o
uso normal quanto em uma condi¢do de falha Unica, desde que os dispositivos sejam instalados e mantidos
conforme a indicagao do fabricante.

Art. 48. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira a proporcionar
um nivel de seguranga satisfatério contra eventuais interferéncias eletromagnéticas e que permita seu
funcionamento conforme previsto.

Subsegéo VI

Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam um Software ou que Constituem por Si Mesmos um
Software como Dispositivo Médico

Art. 49. Os dispositivos médicos e IVD que incorporem sistemas eletrénicos programaveis, incluindo
software, ou que constituam por si mesmos um software como dispositivo médico, devem ser projetados para
garantir exatidao, confiabilidade, precisdo, seguranga e desempenho de acordo com o uso pretendido.

Paragrafo unico. Caso se verifique uma condigdo de falha Unica, devem-se adotar medidas adequadas
para eliminar ou reduzir adequadamente os riscos decorrentes ou o comprometimento do desempenho.

Art. 50. No caso de dispositivos médicos e IVD que incorporem software ou que constituam por si
mesmos um software como dispositivo médico, o software deve ser desenvolvido, fabricado e mantido de acordo
com o estado da arte, levando em consideragao os principios de ciclo de vida do desenvolvimento, gerenciamento
de riscos, incluindo a seguranga das informacgdes, verificagao e validagao.

Art. 51. O software que se destine a ser utilizado em conjunto com plataformas méveis, deve ser
concebido e desenvolvido levando em consideracéo a prépria plataforma, incluindo o tamanho, contraste da tela,
conectividade e memodria, e os fatores externos relacionados a sua utilizagao, incluindo o ambiente variavel no que
diz respeito ao nivel de luz ou de ruido.

Art. 52. Os fabricantes devem indicar os requisitos minimos de hardware, as caracteristicas das redes
de tecnologia da informagao (Tl) e as medidas de seguranga de TI, incluindo protecdo contra o acesso nao
autorizado, necessarios para executar o software conforme previsto.

Art. 53. O dispositivo médico e IVD devem ser projetados, fabricados e mantidos de maneira a
proporcionar um nivel adequado de ciberseguranga contra tentativas de acesso nao autorizado.

Subsecéo IX
Dispositivos Médicos e IVD com Fungao de Diagnéstico ou Medigéo

Art. 54. Os dispositivos médicos e IVD que tenham uma funcéo de diagnéstico ou medigéo, incluindo
monitoramento, devem ser projetados e fabricados de maneira a proporcionar, entre outras caracteristicas de
desempenho, exatiddo, precisdo e estabilidade suficientes para a finalidade pretendida, com base em métodos
cientificos e técnicos adequados.
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§1° O fabricante deve indicar os limites da exatiddo quando aplicavel.

§2° Os valores expressos numericamente devem estar em unidades de medida comumente aceitas e
padronizadas sempre que possivel e os usuarios do dispositivo médico ou IVD devem compreendé-las.

§3° Os aspectos de seguranga, familiaridade do usuario e pratica clinica consagrada podem justificar o
uso de outras unidades de medida reconhecidas, embora geralmente se apoie a convergéncia mundial para o uso
de unidades de medidas padronizadas internacionalmente.

§4° A fungéo dos controles e indicadores deve ser claramente especificada no dispositivo médico e
IVD.

§5° As instrugbes de operacgao ou a indicagdo de parametros de operagao ou ajuste de um dispositivo
médico ou IVD apresentadas por meio de um sistema visual devem ser compreensiveis para o usuario e, conforme
0 caso, para o paciente.

Subsecgdo X
Rétulo e Instrugdes de Uso

Art. 55. Os dispositivos médicos e IVD devem ser acompanhados das informagdes necessarias para
identificar de forma especifica o dispositivo e seu fabricante.

§1° Cada dispositivo médico e IVD deve estar acompanhado também de informa¢des de seguranca e
desempenho pertinentes para o usuario, ou qualquer outra pessoa, ou direcionar o usuario para essas informagoes,
conforme adequado.

§2° Essas informacgdes podem figurar no corpo do dispositivo médico ou IVD, no rétulo ou nas
instrucdes de uso, ou estar prontamente acessiveis por meios eletrénicos, quando permitido, e devem ser
facilmente compreendidas pelo usuario pretendido.

§3° Os requisitos para o rétulo e instrugdes de uso de dispositivos médicos e IVD determinados em
regulamentos especificos devem ser observados.

Subsecéo Xl
Protegcao Contra Radiagao

Art. 56. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados, fabricados e embalados de maneira que
a exposicdo de usuarios, outras pessoas ou, quando for o caso, pacientes, a radiacdo seja reduzida
adequadamente de maneira compativel com a finalidade pretendida, sem, no entanto, restringir a aplicagdo dos
niveis especificados adequados para finalidades diagndsticas e terapéuticas.

Art. 57. As instru¢des de operagédo de dispositivos médicos e IVD que emitem radiacdo perigosa ou
potencialmente perigosa devem conter informagdes detalhadas sobre a natureza da radiagdo emitida, os meios de
protegcao de usuarios, outras pessoas ou, conforme o caso, pacientes, e as formas de evitar o uso indevido e de
reduzir adequadamente os riscos inerentes ao transporte, ao armazenamento e a instalacao.

Art. 58. Quando os dispositivos médicos e IVD destinam-se a emitir radiacdo perigosa, ou
potencialmente perigosa, devem ser equipados, quando possivel, com indicadores visuais e/ou adverténcias
sonoras dessas emissoes.

Art. 59. Os dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de maneira que se reduza
adequadamente a exposicao de usuarios, outras pessoas, ou quando for o caso, pacientes, a emissao de radiacao
nao intencional, desviada ou dispersa.

Paragrafo unico. Quando possivel e adequado, devem ser selecionados métodos que reduzam a
exposicao a radiagao de usuarios, outras pessoas ou, quando for o caso, pacientes, que possam ser afetados.

Art. 60. No caso de dispositivos médicos e IVD que emitam radiagdo perigosa ou potencialmente
perigosa e que exijam instalagdo, as informacdes relativas aos ensaios de aceitacdo e desempenho, os critérios de
aceitacao e o procedimento de manutengao devem ser especificados nas instrugcées de operagao.

Art. 61. Quando os dispositivos médicos e IVD destinam-se a emitir radiagdo perigosa ou
potencialmente perigosa, que pode atingir o usuario, paciente ou outra pessoa, devem ser projetados e fabricados
de maneira a garantir que a quantidade, a geometria, a distribuicdo (ou qualidade) da energia e outras
caracteristicas essenciais da radiacdo emitida possam ser adequadamente controladas e ajustadas e, conforme o
caso, monitoradas durante o uso.

Paragrafo unico. Esses dispositivos médicos e IVD devem ser projetados e fabricados de modo a
assegurar a reprodutibilidade de paradmetros variaveis pertinentes com uma tolerancia aceitavel.

Subsecéo XIll
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Protegcao Contra os Riscos Associados a Dispositivos Médicos e IVD Destinados pelo Fabricante ao
Uso por Leigos

Art. 62. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao uso por leigos devem ser projetados e fabricados
de maneira que tenham um desempenho adequado para o uso ou a finalidade pretendida, levando em
consideracdo as habilidades e os meios a disposi¢cdo dos usuarios leigos e a influéncia resultante das variagées da
técnica do usuario leigo ou do ambiente, que podem ser razoavelmente previsiveis.

Paragrafo unico. As informagbes e instrugbes fornecidas pelo fabricante devem ser de facil
compreensao e aplicagéo por leigos ao usarem o dispositivo médico ou VD e interpretarem os resultados.

Art. 63. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao uso por leigos devem ser projetados e fabricados
de maneira a:

| - assegurar que o dispositivo médico e IVD possa ser usado com seguranga e exatidao pelo usuario,
conforme as instrugdes de uso; e

Il - reduzir adequadamente o risco de erro por parte do usuario no manuseio do dispositivo médico ou
IVD e, se for o caso, na interpretacdo dos resultados.

Paragrafo unico. Quando os riscos associados a interpretacdo das instrugbes de uso ndo podem ser
reduzidos a niveis aceitaveis, esses riscos podem ser mitigados pelo treinamento.

Art. 64. Os dispositivos médicos e IVD destinados ao uso por leigos devem, quando adequado, incluir
meios pelos quais estes:

| - possam verificar, no momento do uso, se o dispositivo médico ou IVD tem o desempenho
pretendido pelo fabricante; e

Il - sejam avisados se o dispositivo médico ou IVD nao funcionar como previsto ou ndo fornecer um
resultado valido.

Subsecéo XIlI
Dispositivos Médicos e IVD que Incorporam Material de Origem Biol6gica

Art. 65. Com relagdo aos dispositivos médicos e IVD que contenham tecidos, células ou substancias
de origem animal, vegetal ou bacteriana ou seus derivados, ndo viaveis ou tornados nao viaveis, devem-se aplicar
as seguintes disposicdes:

| - conforme o caso, levando em consideragdo a espécie de animal, os tecidos e células de origem
animal, ou seus derivados, devem provir de animais que tenham sido submetidos a controles veterinarios adaptados
ao uso pretendido dos tecidos; e

Il - a obtencdo, o processamento, a preservagido, a analise e o0 manuseio de tecidos, células e
substancias de origem animal, ou de seus derivados, devem ser realizados de modo a garantir a seguranga dos
pacientes, dos usuarios e, conforme o caso, de outras pessoas.

Paragrafo Unico. A seguranca em relagao a virus e outros agentes transmissiveis deve ser abordada
pela implementacdo de métodos atualizados e validados para a eliminagao ou inativagao durante o processo de
fabricagdo, a ndo ser quando o uso desses métodos possa causar deterioragcdo inaceitavel que prejudique o
dispositivo médico ou IVD.

Art. 66. Com relagédo aos dispositivos médicos e IVD fabricados com uso de substancias bioldgicas
diferentes das citadas no artigo 69, o processamento, a conservagdo, a andlise e o manuseio dessas substancias
devem ser realizados de maneira a garantir a segurancga dos pacientes, dos usuarios e, conforme o caso, de outras
pessoas, inclusive na cadeia de eliminagao de residuos.

Paragrafo Unico. A seguranga em relagao a virus e outros agentes transmissiveis deve ser abordada
por métodos adequados de coleta e pela implementacdo de métodos validados de eliminagao ou inativagéo durante
o processo de fabricacéo.

Secao lll
Principios Essenciais Aplicaveis aos Dispositivos Médicos, Exceto aos IVD

Art. 67. Os principios essenciais de projeto e fabricagdo enumerados nesta Secido séo
complementares aos principios essenciais enumerados na Secao |Il.

Subsecéo |
Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas

Art. 68. Com relagéo as propriedades quimicas, fisicas e biolégicas de um dispositivo médico, deve-se
dar atencéo especial a compatibilidade entre os materiais e substancias usados e os tecidos bioldgicos, células e
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liquidos corporais, levando em consideragcao a finalidade pretendida do dispositivo e, quando pertinente, sua
absorgao, distribuicdo, metabolismo e excregao.

Art. 69. Os dispositivos médicos devem ser projetados e fabricados de maneira que possam ser
usados de forma segura com os materiais, substancias e gases com os quais entram em contato durante o uso
pretendido.

Art. 70. Os dispositivos médicos que se destinam a administrar medicamentos, devem ser projetados e
fabricados de maneira a serem compativeis com os medicamentos em questdo, de acordo com as disposi¢oes e
restricdes que regulam esses medicamentos e de modo que o desempenho tanto dos medicamentos quanto dos
dispositivos seja mantido conforme as respectivas indicagdes e o uso pretendido.

Art. 71. Os dispositivos médicos devem ser projetados e fabricados de maneira a reduzir
adequadamente os riscos associados ao tamanho e as propriedades de particulas que se liberam ou que podem
ser liberadas no corpo do paciente ou do usuario, a nao ser que entrem em contato unicamente com a pele intacta.

Paragrafo unico. Deve-se dar atengdo especial aos nanomateriais.
Subsecéo I
Protecédo Contra Radiagao

Art. 72. Os dispositivos médicos que emitem radiagido ionizante destinada a exames por imagem
devem ser projetados e fabricados de maneira a alcangar uma qualidade de imagem e/ou resultado adequado a
finalidade médica pretendida, embora com a menor exposigcéo possivel do paciente, do usuario e de outras pessoas
a radiagao.

Art. 73. Os dispositivos médicos que emitem radiagido ionizante devem ser projetados para permitir a
estimativa acurada (ou monitoramento), a visualizagao, a notificagédo e o registro da dose de um tratamento.

Subsecao lll
Requisitos Especificos para Dispositivos Médicos Implantaveis

Art. 74. Os dispositivos médicos implantaveis devem ser projetados e fabricados de maneira a eliminar
ou reduzir adequadamente os riscos associados ao tratamento médico.

Art. 75. Os dispositivos médicos implantaveis programaveis ativos devem ser projetados e fabricados
de maneira a permitir a identificagdo inequivoca do dispositivo sem a necessidade de uma intervengéo cirurgica.

Subsecéo IV

Protecdo Contra os Riscos que os Dispositivos Médicos que Administram Energia ou Substancias
Podem Oferecer ao Paciente ou ao Usuario

Art. 76. Os dispositivos médicos destinados a administrar energia ou substancias ao paciente devem
ser projetados e fabricados de maneira que seja possivel ajustar e manter a quantidade administrada com exatidao
suficiente para garantir a seguranga do paciente, do usuario e de outras pessoas.

Art. 77. Os dispositivos médicos devem ser equipados com meios para prevenir e/ou indicar qualquer
quantidade inadequada de energia ou de substancias administradas, que possa representar um perigo.

Paragrafo unico. Os dispositivos devem incorporar meios adequados para reduzir adequadamente o
risco de liberagao acidental de niveis perigosos de energia ou substancias.

Subsegéo V
Dispositivos Médicos que Incorporam uma Substancia Considerada Medicamento ou Farmaco

Art. 78. Quando um dispositivo médico incorpora como parte integrante uma substancia que, se usada
separadamente, pode ser considerada um medicamento ou farmaco, e que pode atuar no organismo como auxiliar
do dispositivo médico, devem-se verificar a seguranga e o desempenho do dispositivo médico como um todo, assim
como a identidade, a seguranga, a qualidade e a eficacia da substancia presente no produto combinado.

Secéao IV
Principios Essenciais Aplicaveis a IVD

Art. 79. Os principios essenciais de projeto e fabricagdo enumerados nesta Secido s&o
complementares aos principios essenciais de seguranga e desempenho enumerados na Secao |I.

Subsecéo |

Propriedades Quimicas, Fisicas e Biologicas
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Art. 80. Com relagdo as propriedades quimicas, fisicas e biolégicas de IVD, deve-se considerar a
possibilidade de comprometimento do desempenho analitico em razdo da incompatibilidade fisica e/ou quimica
entre os materiais usados e as amostras, o analito ou o marcador a ser detectado e medido, levando em
consideragao a finalidade pretendida do dispositivo.

Subsecéo Il
Caracteristicas de Desempenho

Art. 81. Os IVD devem alcangar o desempenho analitico e clinico declarado pelo fabricante que é
aplicavel ao uso ou finalidade pretendida, levando em consideragao a populagdo de pacientes alvo, os usuarios e o
ambiente de uso previstos.

§1° As caracteristicas de desempenho devem ser estabelecidas por métodos adequados, validados e
atualizados.

§2° O desempenho analitico inclui, entre outros:
| - rastreabilidade de calibradores e controles;

Il - acuracia da medicao (exatidao e precisao);
Il - sensibilidade analitica/limite de deteccao;
IV - especificidade analitica;

V - intervalo/faixa de medigao; e

VI - estabilidade da amostra.

§3° O desempenho clinico, deve ser dado pela sensibilidade clinica ou diagnéstica, especificidade
clinica ou diagnéstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razdes de verossimilhanga e valores
esperados em populagdes normais e afetadas.

§4° Procedimentos de controle validados devem assegurar ao usuario que o IVD tem o desempenho
pretendido e, portanto, os resultados sdo adequados para o uso pretendido.

Art. 82. Quando o desempenho de um IVD depende do uso de calibradores ou de materiais de
controle, a rastreabilidade de valores atribuidos a esses calibradores ou materiais de controle deve ser garantida
por meio de procedimentos de medi¢cao de referéncia disponiveis ou por materiais de referéncia disponiveis de
ordem superior (padrao primario).

Art. 83. Sempre que possivel, os valores expressos numericamente devem estar em unidades
comumente aceitas, padronizadas, e compreendidas pelos usuarios do IVD.

Art. 84. As caracteristicas de desempenho do IVD devem ser avaliadas de acordo com a finalidade
pretendida, que deve incluir:

| - usuario previsto: leigo ou profissional;

Il - ambiente de uso previsto: domicilio do paciente, unidades de emergéncia, ambulancias, centros de
atengao a saude, laboratoério; e

Ill - populagbes alvo: pediatrica, adulta, gestantes, pessoas com sinais e sintomas de uma doenca
especifica, pacientes em processo de diagndstico diferencial, doadores de sangue, entre outros.

§1° As populagdes avaliadas devem representar, conforme o caso, grupos diversos do ponto de vista
étnico, de género e genético, de modo que sejam representativos das populagdes as quais se destina o dispositivo.

§2° Com relagdo as doencas infecciosas, recomenda-se que as populagdes selecionadas tenham
taxas de prevaléncia semelhantes.

CAPITULO IlI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 85. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 86. Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021,
publicada no Diario Oficial da Uniao n® 165, de 31 de agosto de 2021, Secéo 1, pag. 131.

Art. 87. Os protocolos de peticdes de regularizacdo de dispositivos médicos e dispositivos médicos
para diagnostico in vitro (IVD) protocolizados antes do periodo de vigéncia desta Resolugéo serdo aceitos com os
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requisitos essenciais de seguranca e eficacia definidos na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 546, de 30 de
agosto de 2021.

Art. 88. Esta Resolugéo entra em vigor em 180 (cento e oitenta) dias apds sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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