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Prefacio

Este documento foi preparado pelo Grupo de Trabalho de Harmonizacéao
Global, um grupo voluntario formado por representantes de organismos
reguladores de produtos médicos e do setor regulamentado. O documento
tem o intuito de dar orientacdo sem forca juridica obrigatéria para o
uso na regulamentacdo de produtos médicos e passou por consulta em toda
a sua elaboracéao.

Ndo h& restricdes para reproducdo, distribuicdo ou uso deste documento;
porém, a incorporacdo deste documento, na integra ou em parte, em um
outro documento ou sua traducdo em outros idiomas que ndo o inglés, nao
transfere ou representa endosso de qualquer natureza do Grupo de
Trabalho de Harmonizacdo Global.
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1. Introducdo

A forma primaria pela qual o GHTF atinge suas metas é através da producdo de uma
série de documentos de orientacdo que, em conjunto, descrevem um modelo
regulador global para os produtos médicos. A finalidade de tal orientacdo é
harmonizar a documentacdo e os procedimentos que sdo usados para avaliar se um
produto médico se ajusta aos regulamentos que se aplicam em cada jurisdicdo. A
eliminacdo das diferencas entre as jurisdicfes reduz os custos para obter a
conformidade reguladora e permite que os pacientes tenham acesso mais rapido a
novas tecnologias e tratamentos.

Este documento foi elaborado para promover e apoiar a convergéncia global do
sistema regulador. Destina-se ao uso por 6rgdos reguladores, 6rgdos de avaliacao
de conformidade e o setor, e proporcionard beneficios ao estabelecer, de uma
maneira uniforme, um enfoque econdbmico e eficaz para o controle de produtos
médicos no interesse da saude publica. Busca-se obter um equilibrio entre as
responsabilidades dos 6rgdos reguladores de proteger a salde de seus cidadaos e
suas obrigacbes de evitar colocar uma carga desnecessaria sobre o setor. 0 Grupo
de Estudo 1 do GHTF apdia e promove a harmonizacdo reguladora, mas reconhece que
alguns orgaos reguladores podem ter de refletir as diferentes demandas locais ao
definir um produto médico. Porém, os 6rgdos reguladores que estdo em processo de
elaboracdo de tal definicdo ou emenda de uma definigcdo existente devem
considerar a adocdo do sistema descrito neste documento, pois ele ajudara a
reduzir a diversidade dos métodos em todo o mundo e facilitard o processo de
harmonizacéao.

0 GHTF identificou como sendo prioridade a necessidade de harmonizar critérios
essenciais de seguranca e desempenho para um produto médico que permitem ao
fabricante demonstrar que seu produto é apropriado para o uso pretendido.
Atingiu-se esta meta através da publicacdo da orientacdo sobre este tema no
documento intitulado Principios essenciails de seguranca e desempenho de produtos
médicos (SG1/N020 de 30 de junho de 1999) que se aplicavam a maioria dos
produtos médicos, mas ndo aos produtos de diagnéstico in vitro. Este documento
atual substitui o anterior. A grande diferenca entre eles é o alcance ampliado,
pois este documento agora inclui produtos médicos para o exame in vitro de
amostras derivadas do corpo humano.

Os requisitos reguladores de alguns paises ndo estdao completamente alinhados, no
momento, com esta orientacéo.

0 Grupo de Estudo 1 do Grupo de Trabalho de Harmonizacdo Global (GHTF) preparou
este documento de orientacdo. Observagfes ou perguntas a respeito devem ser
encaminhadas para o presidente ou secretario do Grupo de Estudo 1 do GHTF cujas
informagdes para contato podem ser encontrados na pagina da internet do GHTF!.
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2. Justificativa, finalidade e alcance

2.1 Justificativa

A identificacao, selecdo e aplicacdo uniforme de principios de seguranca e
desempenho de um produto médico proporcionam consideraveis beneficios ao
fabricante, usuario, paciente ou consumidor e aos 6rgaos reguladores visto que
permite ao seu fabricante projetar, fabricar e demonstrar que o produto é
apropriado para o uso pretendido. Além disso, a eliminacdo das diferencas entre
as jurisdicbes reduz o custo de obter a conformidade reguladora e permite que os
pacientes tenham acesso mais rapido a novas tecnologias e tratamentos.

Finalidade
Descrever seils requisitos gerais da seguranca e desempenho que se aplicam a
todos os produtos médicos.

Fornecer uma lista abrangente dos requisitos de seguranca e desempenho de design
e Fabricacdo, alguns dos quais sdo relevantes a cada um dos produtos médicos.
Estes sdo agrupados como:

- Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas
-~ Infeccdo e contaminacdo microbiana
-~ Propriedades ambientais e de fabricacéo
-~ Produtos com funcdo de diagnéstico ou medicgédo
-~ Protecdo contra radiacéo
- Requisitos para os produtos médicos conectados a, ou equipados de, uma
fonte energética
-~ Protecdo contra riscos mecanicos
-~ Protecdo contra os riscos apresentados ao paciente pela energia ou
substancias fornecidas
-~ Protecdo contra os riscos apresentados ao paciente para produtos de
autoteste ou auto-administracéo
- Informacbes fornecidas pelo fabricante
- Avaliacdo do desempenho que inclui, conforme o caso, a avaliagdo clinica
Observacédo: o fabricante seleciona quais o0s requisitos de design e fabricacéo
sao relevantes a um produto médico em particular, documentando as razdes para a
exclusdo dos outros.
0 orgao regulador e/ou o 6rgado de avaliacdo de conformidade pode comprovar esta
decisdo durante o processo de avaliacdo de conformidade.

Alcance
Este documento se aplica a todos os produtos que se classificam dentro da
definicdo de um produto médico que consta do Documento informativo acerca da
definicdo do termo “produto médico” do GHTF, incluindo os usados para o0 exame In
vitro de amostras derivadas do corpo humano.
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3. Referéncias
GHTF final documents
SG1/NOQ09 Labelling for Medical Devices
SG1/N012 Role of Standards in the Assessment of Medical Devices.
SG1/N020 Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices

GHTF documents available for public comment

SG1(PD)/N011 Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices.

SG1(PD)/N029 Information Document Concerning the Definition of the Term “Medical
Device”’.

SG1(PD)/N043 Labelling for Medical Devices (revised).

GHTF document being prepared for public comment

SG1(PD)/N040 Principles of Conformity Assessment for Medical Devices.
International standard

1SO 14971:2001 Medical devices — Application of risk management to medical
devices.

ISO/TR 16142:2004 Medical Devices — Guidance on the Selection of Standards in
Support
of the Recognized Essential Principles of Safety and Performance of Medical

4. Definicdes

Avaliacdo clinica: analise da literatura cientifica relevante e/ou revisao e
avaliacdo de dados coletados em pesquisa clinica.

Pesquisa clinica: qualquer estudo sistematico elaborado e planejado em
participantes humanos realizado para comprovar a seguranca e/ou desempenho de um
produto especifico. (Fonte: 1S0/DIS 14155-1)

Produto para autoteste/auto-administracao: qualquer produto concebido pelo
fabricante para poder ser usado por leigos em um ambiente ndo clinico. (Fonte:
baseado na Diretiva Européia 98/79/CE)

Dano: lesdo fisica ou prejuizo a saude das pessoas ou dano a bens ou ao
ambiente. (Fonte: Guia da ISO/IEC 51:1999)
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Perigo: possivel fonte de dano. (Fonte: Guia de ISO/I1EC 51:1999)

Uso pretendido/finalidade: intencdo objetiva do fabricante com respeito ao uso
de um produto, processo ou servico como refletido nas especificacdes, instrucles
e informacdo fornecida pelo fabricante. (Fonte: 21 CFR 801.4)

Produto médico: consulte o documento de orientacdo do GHTF: Documento
informativo acerca da definicdo do termo “produto médico”. (SG1/N029)

Avaliacdo de desempenho: andlise do desempenho de um produto médico baseada nos
dados disponiveis, literatura cientifica e, quando apropriado, pesquisas
clinicas, de laboratério e em animais.

Orgdo regulador (OR): 6rgdo ou outra entidade governamental que exerce um
direito legal de controlar o uso ou a venda de produtos médicos na sua
jurisdicdo e pode tomar medidas para garantir o cumprimento a fim de assegurar
gque os produtos médicos comercializados na sua jurisdicdo cumpram com 0S
requisitos legais. (Fonte: UE-Canada MRA)

Risco: combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade deste
dano. (Fonte: Guia de ISO/I1EC 51:1999)

Amostra: porcao discreta de Iiquido orgénico ou tecido corporal ou outra amostra
associada ao corpo extraida para exame, estudo ou analise de uma ou mais
quantidades ou caracteristicas a fim de determinar o carater do todo.

5. Principios essenciais de seguranca e desempenho de produtos médicos
Requisitos gerais

- 5.1 Os produtos médicos devem ser projetados e fabricados de tal maneira
que, quando usados nas condicbes e Ffinalidades pretendidas e, conforme o
caso, em virtude do conhecimento técnico, experiéncia, formacdo ou
treinamento dos usuarios de destino, eles ndo comprometerdao o problema
clinico nem a seguranca dos pacientes, ou a seguranca e salde de usuarios
ou, conforme o caso, outras pessoas, contanto que 0sS riscos que possam
estar associados ao seu uso constituam riscos aceitaveis quando ponderados
em relacdo aos beneficios ao paciente e sejam compativeis com um alto
nivel de protecdo de salude e seguranca.

-~ As solucbes adotadas pelo fabricante para o design e a fabricacdo dos
produtos devem estar em conformidade com os principios de seguranca,
levando-se em consideracao os ultimos avancos de reconhecimento geral.
Quando for requerida a reducdo de riscos, o fabricante deve controlar os
riscos para que o0s riscos residuais associados a cada risco sejam
considerados aceitaveis. O fabricante deve aplicar os seguintes principios
na ordem prioritaria relacionada:

e identificar os riscos conhecidos ou previsiveis e estimar 0s riscos
associados decorrentes do uso pretendido e mau uso previsivel,
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eeliminar os riscos, na medida do que for razoavelmente praticavel, por
meio de design e fabricacdo intrinsecamente seguros,

e reduzir, na medida do que for razoavelmente praticavel, os demais riscos
ao adotar medidas de protecdo adequadas, incluindo alarmes,

e informar os usuarios de riscos residuais.

-~ 5.3 0s produtos devem alcancar o desempenho pretendido pelo fabricante e
serem projetados, fabricados e embalados de tal maneira que sejam
apropriados para uma ou mais funcdes dentro do &mbito da definicdo de um
produto médico aplicaveis em cada jurisdigao.

- 5.4 As caracteristicas e os desempenhos referidos nos Artigos 5.1, 5.2 e
5.3 ndo devem ser prejudicados a tal ponto que a saude ou seguranca do
paciente ou usuario e, conforme o caso, de outras pessoas sejam
comprometidas durante a vida util do produto, como indicado pelo
fabricante, quando o produto é submetido a estresses que podem ocorrer
durante condicBes normais de uso e foi feita a manutencdo adequada em
conformidade com as instrucbes do fabricante.

- 5.5 0s produtos devem ser projetados, fabricados e embalados de tal
maneira que suas caracteristicas e desempenhos durante seu uso pretendido
ndo serédo prejudicados durante sob as condic¢cdes de transporte e de
armazenamento (por exemplo, oscilacfes de temperatura e umidade) levando-
se em consideracdo as instrucfes e informacdes fornecidas pelo fabricante.

- 5.6 Devem ser determinados os beneficios para compensar quaisquer efeitos
colaterais indesejaveis para os desempenhos pretendidos.

Requisitos de design e fabricacao

- 5.7 Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas

- 5.7.1 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira para
assegurar as caracteristicas e o desempenho referidos nos Artigos 5.1 a
5.6 dos “Requisitos Gerais”. Deve ser prestada atencdo especial a:

e a escolha dos materiails usados, em particular com relacdo a toxicidade
e, conforme o caso, inflamabilidade,

e a compatibilidade entre os materiais usados e tecidos bioldgicos,
células, liquidos organicos e amostras, levando-se em consideracédo a
finalidade pretendida do produto.

e a escolha dos materiais usados deve considerar, conforme o caso,
questdes como dureza, desgaste e resisténcia a fadiga.

- 5.7.2 Os produtos devem ser projetados, fabricados e embalados de tal
maneira a fim de minimizar o risco apresentado pelos contaminantes e
residuos as pessoas envolvidas no transporte, armazenamento e uso dos
produtos e aos pacientes, levando-se em consideracdo a finalidade
pretendida do produto. Atencdo especial deve ser dada aos tecidos expostos
e a duracdo e frequéncia de exposicao.
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- 5.7.3 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira que
eles possam ser usados com seguranca com os materiais, substéncias e gases
com os quais eles entram em contato durante seu uso normal ou durante
procedimentos de rotina; se os produtos destinam-se a administrar produtos
medicinais, eles devem ser projetados e fabricados de tal maneira a serem
compativeils com os produtos medicinais em questdo de acordo com as
disposicdes e restricdes que regulam esses produtos e que o seu desempenho
seja mantido em conformidade com o uso pretendido.

- 5.7.4 Quando um produto incorpora, como parte integrante, uma substancia
que, se usada em separado, pode ser considerada um produto
medicinal/medicamento, como definido na legislacdo relevante que se aplica
naquela jurisdicdo e que é passivel de agir no corpo tendo uma acgéo
auxiliar a do produto, a seguranca, qualidade e utilidade da substancia
devem ser comprovadas, levando-se em consideracdo a finalidade pretendida
do produto.

- 5.7.5 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
reduzir, na medida do que for razoavelmente praticavel e apropriado, os
riscos implicados por substancias que possam vir a lixiviar ou vazar do
produto.

- 5.7.6 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
reduzir, na medida do que for razoavelmente praticavel e apropriado, os
riscos apresentados pela entrada ou saida ndo intencional de substancias
para dentro ou para fora do produto, levando-se em consideracdo o produto
e a natureza do ambiente no qual se pretende que ele seja usado.

-~ 5.8 Infecgcdo e contaminacdo microbiana

- 5.8.1 Os produtos e processos de fabricacdo devem ser projetados de tal
maneira a eliminar ou reduzir, na medida do que for razoavelmente
praticavel e apropriado, o risco de infecgdo aos pacientes, usuarios e,
conforme o caso, outras pessoas. O designh deve:

- permitir o facil manuseio e, quando necessario:

-~ reduzir, na medida do que for razoavelmente praticavel e apropriado,
vazamentos do produto e/ou exposicdo microbiana durante o uso, = prevenir
contaminacdo microbiana do produto, ou amostra conforme o caso, pelo
paciente, usuario ou outra pessoa.

-~ 5.8.2 Quando um produto incorpora substancias de origem bioldgica, 0 risco
de infeccdo deve ser reduzido, na medida do que for razoavelmente
praticavel e apropriado, com a selecdo das fontes, doadores e substancias
apropriados e mediante o uso, se apropriado, de inativacdo, conservacéo,
teste e procedimentos de controle validados.

- 5.8.3 Em algumas jurisdicbes, os produtos que incorporam tecidos, células
e substancias de origem ndo humana podem ser considerados produtos
médicos. Neste caso, tais tecidos, células e substancias devem se originar
de animais que foram submetidos a controles veterinarios e vigilancia
adaptados ao uso pretendido dos tecidos. Os regulamentos nacionais podem
requerer que o fabricante e/ou 6rgao regulador conserve informagbdes sobre
a origem geografica dos animais. O processamento, preservacao, teste e
manuseio de tecidos, células e substancias de origem animal devem ser
realizados de forma a proporcionar seguranca ideal. Em particular, a
seguranca com respeito a virus e outros agentes transmissiveis deve ser
abordada mediante a implantacdo de métodos validados de eliminacdo ou
inativacdo durante o processo de fabricacéo.



5.8.4 Em algumas jurisdic¢bes, os produtos que incorporam tecidos, células
e substancias de origem humana podem ser considerados produtos médicos.
Neste caso, deve ser realizada a selecdo de fontes, doadores e/ou
substancias de origem humana, o processamento, preservacao, teste e
manuseio de tecidos, células e substancias de tal origem devem ser
realizados de maneira a proporcionar seguranca ideal. Em particular, a
seguranca com respeito a virus e outros agentes transmissiveis deve ser
abordada mediante a implantacdo de métodos validados de eliminacdo ou
inativacdo durante o processo de fabricacéao.

5.8.5 0s produtos rotulados como tendo um estado microbioldgico especial
devem ser projetados, fabricados e embalados a fim de assegurar que
permanecam como tal quando colocados no mercado e permanecam assim sob as
condiclBes de transporte e armazenamento indicadas pelo fabricante.

5.8.6 0Os produtos fornecidos em um estado estéril devem ser projetados,
fabricados e embalados em uma embalagem nédo reutilizavel, e/ou de acordo
com os procedimentos apropriados, a fim de assegurar que eles sao estéreis
ao serem colocados no mercado e continuem sendo estéreis, sob as condicbes
de transporte e armazenamento indicadas pelo fabricante, até que a
embalagem protetora seja danificado ou aberta.

5.8.7 Os produtos rotulados como sendo estéreis ou como tendo um estado
microbioldégico especial devem ter sido processados, fabricados e, conforme
0 caso, esterilizados por métodos apropriados e validados.

5.8.8 0s produtos concebidos a serem esterilizados devem ser fabricados em
condicBes (por exemplo, ambientais) controladas de modo apropriado.

5.8.9 Os sistemas de embalagem para produtos nao estéreis devem manter o
produto sem deterioracdo no grau de purificacdo estipulado e, se os
produtos precisam ser esterilizados antes do uso, eles devem minimizar o
risco da contaminacdo microbiana; o sistema de embalagem deve ser
apropriado levando-se em consideracdo o método de esterilizacdo indicada
pelo fabricante.

5.8.10 A embalagem e/ou etiqueta do produto deve fazer a distincdo entre
produtos idénticos ou semelhantes colocados no mercado tanto na condicéo
estéril como nédo estéril.

5.9 Propriedades ambientais e de fabricacao

5.9.1 Se o produto destina-se ao uso em combinacdo com outros produtos ou
equipamentos, a combinacdo inteira, inclusive o sistema de conexado, deve
ser segura e nao deve prejudicar o desempenho especificado dos produtos.
Quaisquer restricdes ao uso que se aplicam a tais combinacfes devem ser
indicadas na etiqueta e/ou nas instrucbes de uso.

5.9.2 0s produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
eliminar ou reduzir, na medida do que for razoavelmente praticavel e
apropriado: = o risco de lesdo, com respeito a suas caracteristicas
fisicas, incluindo a razdo volume/pressdo, caracteristicas dimensionais e,
conforme o caso, ergonémicas;

0s riscos associados a influéncias externas razoavelmente previsiveis ou
condicdes ambientais, como campos magnéticos, efeitos externos elétricos e
eletromagnéticos, descarga eletrostatica, pressao, umidade, temperatura ou
variacdes de pressédo e aceleracéao;

0S riscos associados a seu uso conjuntamente com materiails, substancias e
gases com o qual eles podem entrar em contato durante condicdes normais de
uso;

0s riscos da penetracdo acidental das substancias dentro do produto;

0 risco da identificacdo incorreta de amostras;

0os riscos de interferéncia reciproca em outros produtos normalmente usados
em pesquisas ou para o tratamento administrado;



-~ riscos que surgem quando nao é possivel fazer a manutencdo ou calibracao
(como no caso de implantes), decorrentes de envelhecimento dos materiais
usados ou perda de precisédo de qualquer medicdo ou mecanismo de controle.

- 5.9.3 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
minimizar os riscos de incéndio ou explosdao durante o uso normal e
condicédo de simples mau funcionamento. Atencdo especial deve ser prestada
aos produtos cujo uso pretendido inclui exposicdo, ou uso associado, a
substancias inflamaveis ou substancias que poderiam causar combustao.

- 5.9.4 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
facilitar o desprezo sem risco de quaisquer residuos.

-~ 5.10 Produtos com funcdo de diagnéstico ou medicéo

-~ 5.10.1 Os produtos com funcdo de medicdo, quando a inexatiddo poderia ter
um efeito adverso consideravel sobre o paciente, devem ser projetados e
fabricados de tal maneira a fornecer exatiddo, precisdo e estabilidade
suficientes para a finalidade pretendida do produto. Os limites da
exatiddo devem ser indicados pelo fabricante.

- 5.10.2 Os produtos de diagndstico devem ser projetados e fabricados de tal
maneira a fornecer exatiddo, precisédo e estabilidade suficientes para seu
uso pretendido, com base em métodos cientificos e técnicos apropriados. Em
particular o design deve considerar a sensibilidade, especificidade,
veracidade, repetibilidade, reprodutibilidade, controle de interferéncias
relevantes conhecidas e limites de deteccdo, se apropriado.

-~ 5.10.3 Quando o desempenho dos produtos depende do uso de calibradores
e/ou materiais de controle, a rastreabilidade de valores designados a tais
calibradores e/ou materiais de controle deve ser assegurada através de um
sistema de gestdo de qualidade.

-~ 5.10.4 Qualquer escala de medicdo e monitoramento ou indicadores devem ser
projetados de acordo com os principios ergondémicos, levando-se em
consideracdo a finalidade pretendida do produto.

-~ 5.10.5 Quando possivel, os valores expressos numericamente devem estar em
unidades geralmente aceitas, padronizadas e entendidas pelos usuarios do
produto.

Observacédo: Embora o SG1 em geral apdia a convergéncia para o uso global de
unidades de medida internacionalmente padronizadas, consideracfes de seguranca,
familiaridade dos usuarios e pratica clinica estabelecida podem justificar o uso
de outras unidades de medida reconhecidas.
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-~ 5.11 Protecdo contra radiacéo

- 5.11.1 Consideracfes gerais

- 5.11.1.1 Os produtos devem ser projetados e fabricados e embalados de tal
maneira que a exposicdo de pacientes, usuarios e outras pessoas a radiacgédo
emitida deva ser reduzido na medida do que for praticavel e apropriado,
compativel com a finalidade pretendida, sem limitar a aplicacdo de niveis
especificos apropriados para as finalidades terapéuticas e de diagndstico.

- 5.11.2 Radiacédo pretendida

- 5.11.2.1 Quando os produtos sado projetados para emitir niveis perigosos,
ou potencialmente perigosos, de radiacao visivel e/ou invisivel necessaria
para uma finalidade médica especifica, sendo que se considera que o
beneficio compensa o0s riscos inerentes da emissao, deve ser possivel para
o0 usuario controlar as emissdes. Tais produtos devem ser projetados e
fabricados para assegurar a reprodutibilidade de parametros variaveis
relevantes dentro de uma tolerancia aceitavel.

- 5.11.2.2 Quando os produtos destinam-se a emitir a radiacdo potencialmente
perigosa, visivel e/ou invisivel, eles devem ser equipados, quando
praticavel, com mostradores visuais e/ou adverténcias sonoras de tais
emissoes.

-~ 5.11.3 Radiacdo nao intencional

- 5.11.3.1 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira que
a exposicdo dos pacientes, usuarios e outras pessoas a emissdo de radiacéo
ndo intencional, desviada ou dispersa seja reduzida na medida do que for
praticavel e apropriado.

- 5.11.4 Instrucbes de uso

- 5.11.4.1 As instrucdes de operacdo de produtos que emitem radiacdo devem
ser detalhadas, informando a natureza da radiacdo emitida, meios de
protecdo do paciente e usuario e maneiras de evitar o uso incorreto e de
eliminar os riscos inerentes na instalacéo.

- 5.11.5 Radiacao ionizante

- 5.11.5.1 Os produtos que se destinam a emitir a radiacdo ionizante devem
ser projetados e fabricados de tal maneira a assegurar que, quando
praticavel, a quantidade, geometria e distribuicdo de energia (ou
qualidade) de radiacao emitida podem ser variadas e controladas levando-se
em consideracdo o uso pretendido.

- 5.11.5.2 Os produtos que emitem radiacdo ionizante para 0 uso em
radiologia diagnéstica devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
obter qualidade de imagem e/ou resultados apropriados para a finalidade
médica pretendida, ao mesmo tempo em que minimizam a exposicdo a radiacao
do paciente e usuario.

- 5.11.5.3 Produtos que emitem radiacdo ionizante, para uso em radiologia
terapéutica, devem ser projetados e fabricados de tal maneira a permitir o
monitoramento e controle confiaveis da dose aplicada, o tipo de feixe e
energia e, conforme o caso, a distribuicdo de energia do feixe de
radiacéo.

- 5.12 Requisitos para produtos médicos conectados a, ou equipados com, uma
fonte energética

- 5.12.1 Os produtos que incorporam sistemas eletrbnicos programaveis,
incluindo software, devem ser projetados para assegurar a repetibilidade,
confiabilidade e desempenho destes sistemas de acordo com O uso



pretendido. No caso de simples mau funcionamento do sistema, meios
apropriados devem ser adotados para eliminar ou reduzir, na medida do
praticavel e apropriado, 0s riscos conseguintes.

- 5.12.2 0s produtos, em que a seguranca dos pacientes depende de uma fonte
de energia interna, devem estar equipados com um meio de determinar a
situacao da fonte de energia.

- 5.12.3 0s produtos, em que a seguranca dos pacientes depende de uma fonte
de energia externa, devem incluir um sistema de alarme para sinalizar
qualquer falta de energia.

-~ 5.12.4 Produtos concebidos para monitorar um ou mais parametros clinicos
de um paciente devem estar equipados com um sistema apropriado de alarme
para avisar o usuario de situacdes que poderiam levar a morte ou
agravamento do estado de saude do paciente.

- 5.12.5 0Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
reduzir, na medida do que for praticavel e apropriado, os riscos de criar
interferéncia eletromagnética que poderia prejudicar o funcionamento deste
ou de outros produtos ou equipamentos no ambiente habitual.

- 5.12.6 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
fornecer um nivel adequado de imunidade intrinseca a perturbacdes
eletromagnéticas a fim de permitir o seu funcionamento na forma
pretendida.

- 5.12.7 Protecado contra riscos elétricos O0s produtos devem ser projetados
e fabricados de tal maneira a evitar, na medida do possivel, o0 risco dos
choques elétricos acidentais durante o uso normal e em condicdo de falha
simples, contanto que os produtos estejam instalados e conservados de
acordo com o indicado pelo fabricante.

- 5.13 Protecdo contra riscos mecanicos

- 5.13.1 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
proteger o paciente e 0 usuario contra riscos mecanicos associados com,
por exemplo, resisténcia ao movimento, instabilidade e partes moéveis.

-~ 5.13.2 0s produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
reduzir ao menor nivel praticavel os riscos decorrentes de vibracdo gerada
pelos produtos, levando-se em consideracdo o progresso técnico e 0s meios
disponiveis para limitar vibracdes, particularmente na fonte, a menos que
as vibracbes facam parte do desempenho especificado.
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5.13.3 Os produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
reduzir ao menor nivel praticavel os riscos decorrentes do ruido emitido,
levando-se em consideracdo o progresso técnico e os meios disponiveis para
reduzir o ruido, particularmente na fonte, a menos que o ruido emitido
faca parte do desempenho especificado.

5.13.4 Os terminais e conectores a eletricidade, gas ou fontes de energia
hidraulicas e pneumaticas que o0 usuario tem de manusear devem ser
projetados e produzidos de tal maneira a minimizar todos 0s riscos
possivels.

5.13.5 Partes acessiveis dos produtos (excluindo-se as partes ou areas
destinadas a fornecer calor ou atingir determinadas temperaturas) e suas
proximidades ndo devem atingir temperaturas potencialmente perigosas sob
uso normal.

5.14 Protecdo contra os riscos apresentados ao paciente por energia ou
substancias fornecidas

5.14.1 Os produtos para a provisdo ao paciente de energia ou substancias
devem ser projetados e produzidos de tal maneira que a quantidade
fornecida possa ser ajustada e mantida com precisdo suficiente para
garantir a seguranca do paciente e do usuario.

5.14.2 Os produtos devem ser equipados com meios de prevenir e/ou indicar
qualgquer inadequacdo na quantidade fornecida que poderia constituir um
perigo. Os produtos devem incorporar 0os meios apropriados para prevenir,
na medida do possivel, a liberacdo acidental dos niveis perigosos de
energia de uma fonte de energia e/ou substancia.

5.14.3 A funcdo dos controles e indicadores deve ser claramente
especificada nos produtos.

Quando um produto tem as instrucfes requeridas para sua operacdo ou indica os
parametros operacionais ou de ajuste por meio de um sistema visual, tais
informacdes devem ser compreensiveis ao usuario e, se apropriado, ao paciente.

5.15 Protecdo contra os riscos apresentados ao paciente por produtos para
autoteste ou auto-administracéo

5.15.1 Tais produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira que
eles funcionam de maneira apropriada para sua finalidade pretendida
levando em consideracdo as habilidades dos usuarios e os meios disponiveis
a eles e a influéncia decorrente da variacdo que pode ser razoavelmente
prevista na técnica e ambiente do usuario. As informacfes e instrucdes
fornecidas pelo fabricante devem ser faceis de serem compreendidas e
aplicadas pelo usuario.

5.15.2 Tais produtos devem ser projetados e fabricados de tal maneira a
reduzir, na medida do que for praticavel, o risco de erro de uso no
manuseio do produto e, conforme o caso, da amostra, e também na
interpretacdo de resultados.

5.15.3 Tais produtos devem, quando razoavelmente possivel, incluir um
procedimento pelo qual o usuario pode comprovar que, no momento do uso, o
produto tera um funcionamento do modo pretendido pelo fabricante.

5.16 Informacdes fornecidas pelo fabricante
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- 5.16.1 Os usuarios devem receber as informacgbdes necessarias para
identificar o fabricante, para usar o produto com seguranca e para
assegurar o desempenho pretendido, levando-se em consideracdo seu
treinamento e conhecimento. Estas informacdes devem ser de facil
compreensao.

Observacdo: Maiores informacgbes podem ser encontradas no documento SG1/N009,
Rotulagem para produtos médicos, e no SG1/N043 Rotulagem para produtos médicos
(revisado).

-~ 5.17 Avaliacdo do desempenho que inclui, conforme o caso, avaliacéo
clinica
- 5.17.1 Todos os dados gerados para fundamentar a avaliacdo do desempenho
devem ser obtidos em conformidade com os requisitos relevantes aplicaveis
em cada jurisdicéo.
5.17.2 Pesquisas clinicas com participantes humanos devem ser realizadas em
conformidade com o espirito da Declaracdo de Helsinque. Isto abrange todas as
etapas da pesquisa, da consideracdo inicial da necessidade e justificativa do
estudo a publicacdo dos resultados. Além disso, alguns paises podem ter
requisitos reguladores especificos para a analise de protocolos antes do estudo
ou de consentimento informado.
Observacédo: consulte o documento SG1(PD)/N040s, Principios de avaliacado de
conformidade de produtos médicos e o trabalho do Grupo de Estudo 5 do GHTF para
maiores as informacbes sobre o uso da avaliacdo clinica para demonstrar a
conformidade com estes Principios Essenciais.
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