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Prefacio

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

N&o ha restrices para reproducéo, distribuicdo ou uso deste documento; porém, a
incorporacao deste documento, na integra ou em parte, em um outro documento ou sua traducéo
em outros idiomas que ndo o inglés, ndo transfere ou representa endosso de qualquer natureza do
Grupo de Trabalho de Harmonizacao Global.
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1.0 Introducéo

O objetivo do Grupo de Trabalho de Harmonizacéo Global (GHTF) é promover
convergéncia no &mbito global na evolugéo do sistema regulador para os produtos médicos a fim
de facilitar o comércio e, concomitantemente, preservar o direito dos membros participantes de
abordar a protecdo da salde publica pelos meios reguladores considerados mais apropriados.

A forma primaria na qual o Grupo de Trabalho de Harmonizacdo Global (GHTF) atinge
suas metas € atraves da producdo de documentos harmonizados de orientacdo apropriados para a
execucdo ou adocgéo pelas autoridades reguladoras dos membros, como apropriado, levando em
consideracdo seu quadro normativo existente, ou pelas nagdes com programas reguladores em
desenvolvimento. A eliminacéo de diferencas entre as jurisdi¢Ges reduz o custo para se obter o
cumprimento regulador e permite aos pacientes que obtenham acesso antecipado a novas
tecnologias e tratamentos.

Este documento de orientacdo faz parte de uma série que descreve um modelo regulador
global para produtos médicos. Sua finalidade € ajudar um fabricante a alocar ao seu produto
médico uma classe de risco apropriada usando um conjunto de principios harmonizados. As
autoridades reguladoras tém responsabilidade de estabelecer normas sobre questdes de
interpretacdo para um produto medico em particular. Uma vez indicada, tal classificagdo
determinara como o fabricante deve demonstrar que o seu produto cumpre com outros
documentos da série e, em particular, com os documentos intitulados Principios essenciais de
seguranca e desempenho de produtos médicos e Rotulagem de produtos médicos caso seja
requerido ou solicitado por uma autoridade reguladora, 6rgdo de avaliagdo de conformidade,
usuario ou terceiro. Busca-se obter um equilibrio entre as responsabilidades das autoridades
reguladoras de proteger a satde de seus cidaddos e suas obrigacdes de evitar sobrecarregar
desnecessariamente o setor.

Este documento deve ser lido em conjunto com o documento do GHTF sobre os
Principios de avalia¢do de conformidade para produtos médicos que faz recomendacdes sobre 0s
requisitos de avaliacdo de conformidade apropriados a cada uma das quatro classes de risco aqui
propostas. Esta conexdo entre 0s documentos sobre classificacao e avaliacdo de conformidade é
importante para garantir um enfoque uniforme de todos os paises/regides que adotam o modelo
regulador global recomendado pelo GHTF, de forma que a aprovagdo pré-comercializagao para
um determinado produto possa ser aceitavel em todo o mundo. As autoridades reguladoras que
tém diferentes procedimentos de classificacdo devem adotar esta orientacdo do GHTF na medida
do possivel.

Este documento destina-se ao uso de autoridades reguladoras, 6rgdos de avaliacdo de
conformidade e o setor, e proporcionara beneficios ao estabelecer, de maneira uniforme, um
enfoque econdmico e eficaz para o controle de produtos médicos no interesse da saude publica.

As autoridades reguladoras que estdo em fase de elaboracdo de métodos de classificacdo
ou de corre¢do dos métodos existentes devem considerar a adogéo do sistema descrito neste
documento porque este contribuira para diminuir a diversidade de métodos em todo 0 mundo e
facilitar o processo de harmonizagéo.
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Até 0 momento, os requisitos de classificacao e outros controles reguladores atribuidos a
um produto médico por diferentes autoridades reguladoras ainda ndo foram harmonizados e
podem ser diferentes da orientacé@o fornecida neste documento.

Este documento de orientacdo foi preparado pelo Grupo de Estudo 1 do Grupo de
Trabalho de Harmonizacéo Global (GHTF). As observacdes ou perguntas a respeito devem ser
dirigidas ao presidente ou secretario de Grupo de Estudo 1 do GHTF cujos dados para contato se
encontram na pagina da Internet do GHTF.

2.0 Alcance

Este documento se aplica a todos os produtos que se classificam dentro da definicéo de
produto medico que consta do Documento de informacao relativa a definicdo do termo “produto
médico”, que ndo sao as usadas para 0 exame in vitro de amostras derivadas de corpo humano
para 0s quais esta sendo elaborado outro documento.

3.0 Referéncias
Documentos finais do GHTF
GHTF/SG1/N12:2000 Papel das normas na avaliacao de produtos médicos.

GHTF/SG1/N29:2005 Documento de informacdo relativa a definicdo do termo “produto
médico”.

GHTF/SG1/N40:2006 Principios da avaliacdo de conformidade para produtos médicos.
GHTF/SG1/N41:2005 Principios Essenciais de seguranca e desempenho de produtos médicos.

GHTF/SG1/N43:2005 Rotulagem de produtos médicos.

4.0 DefinicGes

Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia elétrica ou qualquer fonte de energia que nédo seja diretamente gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que age pela conversao desta energia. Nao sao considerados como
sendo produtos médicos ativos aqueles produtos concebidos para transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um produto medico ativo e o paciente, sem
mudanca significativa. (Fonte: Diretiva européia 93/42/CEE)

Produto terapéutico ativo: Qualquer produto médico ativo, quer seja usado isoladamente ou em
combinacdo com outros produtos médicos, para dar suporte, modificar, substituir ou
restaurar fungdes ou estruturas bioldgicas com o objetivo de tratamento ou alivio de
doenca, lesdo ou deficiéncia. (Fonte: Diretiva européia 93/42/CEE)

Produto ativo para fins diagndsticos: Qualquer produto médico ativo, quer seja usado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, para fornecer dados para
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detectar, diagnosticar, monitorar ou dar suporte ao tratamento de condicdes fisioldgicas,
estados de saude, doencas ou deformidades congénitas. (Fonte: baseado na Diretiva
européia 93/42/CEE)

Sistema circulatdrio central: Para o propoésito deste documento, sistema circulatorio central
significa os grandes vasos sanguineos internos incluindo o seguinte: veias pulmonares,
artérias pulmonares, veias cardiacas, artérias corondrias, artérias cardtidas (comum, interna
e externa), artérias cerebrais, artéria braquiocefalica, aorta (inclui todos o0s segmentos da
aorta), veias cavas inferior e superior e artérias iliacas comuns.

Sistema nervoso central: Para o propoésito deste documento, o sistema nervoso central
compreende as meninges e a coluna vertebral. (Fonte: Diretiva européia 93/42/CEE)

Duracéo de uso
Transitorio: Em geral concebido para uso continuo de menos de 60 minutos.
Curto prazo: Em geral concebido para uso continuo entre 60 minutos e 30 dias.

Longo prazo: Em geral concebido para uso continuo de mais de 30 dias.

OBSERVAGCAO: Para 0 propésito deste documento, uso continuo significa:

a) Toda a duragdo de uso do produto sem considerar interrupcéo transitéria do uso durante
um procedimento ou, retirada transitdria para finalidades como limpeza ou desinfecgéo do
produto.

b) O uso acumulado de um produto que é concebido pelo fabricante a ser substituido de
imediato por outro do mesmo tipo.
(Fonte: Diretiva européia 93/42/CEE - modificada)

Dano: Lesdo ou dano fisico a saude das pessoas ou dano a propriedade ou ao ambiente. (Fonte:
Guia ISO/IEC 51:1999)

Perigo: Fonte potencial de dano. (Fonte: Guia ISO/IEC 51:1999)

Perigo imediato: Uma situag&o em que o paciente tem risco de perder a vida ou uma fungéo
fisioldgica importante se nao for tomada nenhuma medida preventiva imediata.

Uso/propésito pretendido: A intengdo objetiva do fabricante com respeito ao uso de um produto,
processo ou servico como refletido nas especificagdes, instrugdes e informacoes
fornecidas pelo fabricante.

Produtos invasivos

Produto invasivo: Um produto que penetra, em parte ou por completo, dentro do corpo,
seja através de um orificio corporal ou da superficie do 6rgéo.
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Orrificio corporal: Qualquer abertura natural no corpo, assim como na superficie externa
do globo ocular, ou qualquer abertura artificial permanente, como um estoma ou
traqueotomia permanente.

Produto cirurgicamente invasivo: Um produto invasivo que penetra dentro do corpo
através da superficie corporal, com o auxilio ou no contexto de uma operacdo cirdrgica.

OBSERVACAO: Os produtos diferentes daqueles referidos no subparagrafo
anteriores e que penetram por um orificio que ndo um orificio corporal existente devem
ser tratados como produtos cirurgicamente invasivos.

Produto implantavel: Qualquer produto, inclusive os que séo parcial ou totalmente
absorvidos, que esta concebido:

» aser introduzido por completo no corpo humano ou
» asubstituir uma superficie epitelial ou superficie do olho,
mediante intervencdo cirurgica que se destina a ficar implantado apds o procedimento.

E também considerado um produto implantavel qualquer produto concebido a ser
introduzido parcialmente no corpo humano por meio de intervencéo cirirgica e que se
destina a permanecer implantado apos o procedimento por, pelo menos, 30 dias.
(Fonte: Diretiva européia 93/42/CEE)

Produto para suporte de vida ou prolongamento de vida: Um produto que € essencial, ou que
contribui com informac&o que é essencial, para a restauragdo ou continuacao de uma
funcdo fisica importante para a continuacao de vida humana.

Produto médico: Consulte o documento de orientacdo do GHTF: Documento de informacao
relativa a defini¢do do termo ““produto médico”” (GHTF/SG1/N29:2005).

Instrumento cirargico reutilizavel: Instrumento concebido para uso cirdrgico de corte,
perfuracdo, serragem, abraséo, raspagem, pingamento, retracdo, aparagem ou outros
procedimentos cirdrgicos, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que é
concebido pelo fabricante para ser reutilizado depois que os procedimentos apropriados de
limpeza e/ou esterilizacdo foram realizados. (Fonte: Diretiva européia 93/42/CEE —
modificada)

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

5.0 Principios gerais

Os controles reguladores tém o intuito de proteger a salde e a segurancga dos pacientes,
usuarios e outras pessoas ao garantir que os fabricantes de produtos médicos sigam 0s
procedimentos especificos durante o projeto, fabricacao e comercializacéo.
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Os documentos de orientacdo do GHTF, Principios essenciais de seguranca e desempenho
de produtos médicos e Rotulagem de produtos médicos se aplicam a todos os produtos
gualguer que seja sua classe de risco.

Os controles reguladores devem ser proporcionais ao nivel do risco associado a um
produto médico. O nivel do controle regulador deve aumentar com um grau crescente de risco,
levando-se em consideracao os beneficios proporcionados com o uso do produto. Ao mesmo
tempo, a imposic¢ao de controles reguladores ndo deve sobrecarregar desnecessariamente 0s
reguladores nem os fabricantes.

Portanto:
¢ hauma necessidade de classificar os produtos médicos com base no risco causado aos
pacientes, USuarios e outras pessoas e

¢ ha beneficio para os fabricantes e autoridades reguladoras se for elaborado um sistema
de classificacdo harmonizado globalmente.

O risco apresentado por um produto em particular depende substancialmente de sua
finalidade pretendida e da eficacia das técnicas de gestéo de riscos aplicadas durante o projeto,
fabricacdo e uso.

O risco apresentado por um produto também depende, em parte, do usuario de destino, do
seu modo de funcionamento e/ou recursos tecnoldgicos. Em geral, as regras de classificacdo tém o
objetivo de comportar as novas tecnologias. Sem abrir mao destas regras, as autoridades
reguladoras podem requerer a notificagéo de novos produtos langados no mercado em suas
jurisdicdes. Tal notificacdo pode ser usada na avaliacdo dos requisitos de comprovacgdo para uso
no processo de avaliacdo de conformidade. Também pode ser usada para considerar a
necessidade, se houver, de possivel reclassificacdo e/ou mudancas nestas regras de classificacdo
harmonizadas.

6.0 Recomendacdes

6.1 Recomendacdes basicas

e As autoridades reguladoras devem trabalhar para o estabelecimento de um sistema
global de classificagéo.

e Este sistema deve compreender quatro classes de risco. A partir da experiéncia dos
membros fundadores do GHTF, este é suficiente para comportar todos os produtos
médicos e permite um sistema eficaz e graduado de controles de avaliagdo de
conformidade.

e A determinacéo inicial da classe deve ser baseada em um conjunto de regras derivadas
das caracteristicas dos produtos que implicam em risco. Na maioria dos casos, a
classificacéo inicial baseada nas regras também seré a classificacéo final.

e Essas regras devem estar bastante claras para que os fabricantes possam facilmente
identificar a classe de seus produtos médicos, sujeita, conforme necessario, a
classificacdo final pela autoridade reguladora.

e As regras devem comportar 0s avancos tecnoldgicos futuros.
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e O fabricante deve documentar sua justificativa para colocacao de seu produto em uma
determinada classe de risco, incluindo a resolucéo de qualquer questao de interpretacdo
em que se solicitou uma decis@o a autoridade reguladora e/ou érgao de avaliacdo de
conformidade.

e As decis0es sobre as classificagdes finais, que se desviam da classificagéo inicial
baseada nas regras, devem ser ponderadas em relacéo as desvantagens da classificacao
internacional ndo harmonizada.

6.2 Fatores que influenciam a classificacdo dos produtos

Diversos fatores, entre eles, por exemplo, a duracdo do contato do produto com o corpo, 0
grau de invasividade, se o produto libera agentes medicinais ou energia ao paciente, se 0 produto
foi concebido para ter um efeito bioldgico no paciente e efeitos locais versus efeitos sistémicos
(por exemplo, fios de sutura convencionais versus fios de suturas absorviveis) podem,
isoladamente ou em combinacdo, influir na classificacdo dos produtos.

Se, com base na finalidade pretendida do fabricante, duas ou mais regras de classificacdo
se aplicam ao produto, este deve ser atribuido no nivel mais elevado de classificacdo indicado.

Quando um produto médico foi concebido para ser usado junto com outro produto médico,
que pode ou ndo ser do mesmo fabricante (por exemplo, um monitor fisiolégico e um aparelho de
registro, ou uma seringa para propositos gerais € um émbolo de seringa), as regras de classificacao
devem ser aplicadas em separado para cada um dos produtos.

Classificagdo de conjunto de produtos médicos que individualmente cumprem com todos
os requisitos reguladores depende da finalidade do fabricante ao embalar e comercializar tal
combinacéo de produtos separados. Por exemplo:

e Se acombinacdo resulta em um produto que foi concebido pelo fabricante para que cumpra
uma finalidade diferente daquela de cada produto médico em separado que faz parte do
conjunto, entdo a combinagdo constitui um novo produto médico por si proprio e deve ser
classificada segundo o novo uso pretendido.

e Seacombinacdo ¢é para a comodidade do usuario, mas ndo muda os usos pretendidos de cada
produto médico em separado que faz parte do conjunto (por exemplo, um Kit exclusivo que
fornece todos os produtos necessarios para realizar um determinado procedimento cirdrgico),
a classificacdo atribuida ao conjunto para o propdsito de uma declaracéo de conformidade é
feita ao nivel do produto integrante de maior classificagéo.

Se um ou mais produtos médicos que fazem parte do conjunto ainda ndo cumprem com 0s
respectivos requisitos reguladores, a combinacao deve ser classificada como um todo segundo o
seu uso pretendido.

Os acessorios concebidos especificamente pelos fabricantes a serem usados junto com um
produto médico “matriz”, para que este produto medico possa atingir sua finalidade pretendida,
devem estar sujeitos a todos os documentos de orientacdo do GHTF como aplicados ao prdprio
produto medico (por exemplo, Principios essenciais de seguranca e desempenho, vigilancia pos-
comercializacdo etc.). Para propositos de classificagdo, um acessorio pode ser classificado como
um préprio produto médico.
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Embora a maioria dos softwares € incorporada no proprio produto médico, alguns ndo o
sdo. Se tal software independente faz parte da defini¢do de um “produto médico”, ele deve ser
classificado do seguinte modo:

e Quando conduz ou influencia o uso de um outro produto médico, deve ser classificado
segundo o uso pretendido da combinagé&o.

e Quando ¢ independente de outro produto médico, é classificado por si proprio com base
nas regras da Secao 8.0 deste documento.

e Considera-se gque o software independente (na medida em que se classifica dentro da
definicdo de um produto médico) seja um produto ativo.

O conhecimento adquirido com o uso clinico de um tipo particular de produto médico pode
indicar que as regras apresentadas na Secdo 8.0 deste documento séo inapropriadas. Os
procedimentos atuais do GHTF requerem que todos 0s seus documentos sejam examinados em
periodos regulares. Tal analise deste documento proporcionara a qualquer participante uma
oportunidade para fazer sugestdes para alteracéo do texto que, em sua opinido, tratara de uma
deficiéncia.

O propésito da classificacdo de riscos é garantir que os controles reguladores aplicados a
um produto medico sejam proporcionais ao risco. O 6rgdo de avaliacdo de conformidade
estatutaria fornece as autoridades reguladoras os métodos para assegurar o cumprimento dos
controles reguladores. No momento, os requisitos de avaliagdo de conformidade e outros controles
reguladores atribuidos a cada classe de produto por diferentes autoridades reguladoras ainda ndo
foram harmonizados e podem ser diferentes. Embora o Grupo de Estudo 1 do GHTF continue
apoiando e promovendo a harmonizacao regulador, reconhece-se que algumas autoridades
reguladoras possam ter que atender a diferentes demandas ou consideragdes sociais locais ao
introduzir novos regulamentos para classificacdo, por exemplo, na aplicacéo de produtos cobertos
pelas regras complementares 13 a 16. O Grupo de Estudo 1 espera que tais diferengas
desaparecam com o tempo.

6.3 Sistema de classificacdo geral proposto para produtos médicos

A Figura 1 indica as quatro classes de risco de produtos. Os exemplos dados sdo apenas
para fins ilustrativos e o fabricante deve aplicar as regras de classificacdo a cada produto médico
segundo sua finalidade pretendida.

Figura 1: Sistema de classificacdo geral proposto para produtos médicos

CLASSE NIVEL DE EXEMPLOS DE PRODUTO

RISCO

A Baixo risco Retratores cir(rgicos/ abaixadores de lingua

B Risco de moderado Agulhas hipodérmicas / equipamento de
a baixo aspiracao

C Risco de moderado Aparelho de ventilacdo pulmonar/ placa de

a alto fixacdo Ossea
D Alto risco Vélvulas cardiacas/ desfibrilador implantavel
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A Figura 2 mostra uma ilustragdo conceitual de niveis crescentes dos requisitos
reguladores a medida que hd aumento da classe de risco dos produtos. Esses controles reguladores
podem incluir, por exemplo:

operacgdo de um sistema de qualidade (recomendado para todos os produtos);

dados técnicos;

teste de produtos usando-se recursos internos ou independentes;

documentag&o de evidéncias clinicas para fundamentar as pretensées alegadas do

fabricante;

e anecessidade e freqliéncia de auditoria externa independente do sistema de qualidade
do fabricante e

o analise externa independente dos dados técnicos do fabricante.

O conceito é ampliado no documento de orientacdo do GHTF intitulado Principios de
avaliacdo de conformidade para produtos médicos.
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Figura 2: llustracdo conceitual dos controles reguladores que aumentam com classe de risco
de produtos

Regulatory
requirements

v

HIGHER 4
I

Lower !
L

Device Class: A B C D

7.0 Determinacéo da classe do produto com o uso do sistema baseado em
regras

O fabricante deve:

1. Decidir se o produto em questdo é um produto médico, segundo a defini¢do apropriada.
OBSERVAGCAO: Os produtos médicos que s&o usados para 0 exame in vitro de amostras
derivadas do corpo humano néo sdo cobertos pelas regras de classificagéo neste
documento (ver Alcance).

2. Documentar o uso pretendido do produto medico.

3. Levar em consideracéo todas as regras a seguir para estabelecer a classificacdo adequada
para o produto, observando que quando um produto médico tem caracteristicas que o
colocam em mais de uma classe, a classificacéo e a avaliagdo de conformidade devem

ser baseadas na classe mais elevada indicada.

4. Determinar se o produto esta sujeito as regras nacionais especiais que se aplicam em uma
determinada jurisdicao.

OBSERVACOES:
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e Uma vez que se adotou um sistema baseado em regras, as vezes podem ser necessarias
modificacdes. Por exemplo, com a experiéncia de pos-comercializacdo, um nivel do risco
de um tipo de produto médico, classificado segundo os critérios encontrados neste
documento de orientacdo, ja ndo € apropriado, deve-se considerar a reclassificacdo do tipo
de produto mediante mudanca das regras.

e De modo semelhante, o conhecimento do histdrico de um produto pode indicar a
necessidade de atribuir uma classe diferente daquela indicada na classificacéo inicial. Ao
contrario do principio de reclassificacdo apos experiéncia pds-comercializagdo com um
produto, este principio de conhecimento do histérico deve ser aplicado de imediato quando
a classificacdo inicial produz um resultado inapropriado.

e Quando séo aplicadas regras nacionais especiais, resultando em uma classe de produto
diferente daquela indicada pelas presentes regras, pode estar indicado um diferente
procedimento de avaliacdo de conformidade. Isto pode ter um efeito na aceitacao de tais
produtos para livre circulacdo em paises onde as presentes regras foram adotadas a menos
que sejam realizados outros procedimentos de avaliacdo de conformidade.

8.0 Regras de classificacéo inicial

A classificacdo efetiva de cada produto depende das pretensdes alegadas pelo fabricante e
quanto ao seu uso pretendido. Embora os exemplos ilustrativos fornecidos no quadro a seguir
sejam Uteis ao se interpretar a finalidade de cada regra, é preciso salientar que a classificacdo
efetiva de um produto em particular deve ser considerada individualmente, levando em

consideragéo seu projeto e uso pretendido.

REGRA

EXEMPLOS ILUSTRATIVOS DE
PRODUTOS QUE PODEM ESTAR EM
CONFORMIDADE COM UMA REGRA

» PRODUTOS NAO INVASIVOS

Regra 1. Todos os produtos nao
invasivos que entram em contato com a
pelelesada:

- sdo da Classe A se foram concebidos
para serem usados como uma barreira
mecanica, para compressao ou absorgéo
apenas de exsudatos, ou seja, sua
 Cicatrizagdo € por intencdo primaria;
- sdo da Classe B se foram concebidos
para serem usados principalmente em
feridas com ruptura da derme, incluindo
produtos principalmente destinados a
_tratar o microambiente de uma ferida,
a menos que foram concebidos para
serem usados principalmente com feridas
Co ruptura da derme e apenas cicatrizam

por intencdo secundaria, e neste caso Sao

Os produtos abrangidos por esta regra séo
extremamente sensiveis ao propdsito alegado.
‘Exemplos: curativos simples de feridas; algoddo
absorvente.

Exemplos: curativos de gaze impregnados ndo
medicados.

Produtos usados para tratar feridas em que o
tecido subcutaneo est4, no minimo, parcialmente
exposto e as bordas da ferida ndo estdo
suficientemente proximas para serem unidas. Para
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da Classe C. fechar a ferida, é preciso que novo tecido seja
formado no interior da ferida antes do fechamento
externo. O fabricante do produto alega que 0s
produtos promovem a cicatriza¢do através de
outros métodos fisicos, diferentes da “intencao
primaria”.

Exemplos: curativos para as feridas ulceradas
cronicas; curativos para as gueimaduras graves.

Regra 2. Todos os produtos nao Tais produtos sdo “indiretamente invasivos” pois
invasivos destinados a canaliza¢do ou canalizam ou armazenam liquidos que
armazenamento posteriormente passardo para o interior do corpo

¢ liquidos ou tecidos corporais, (ver observacao para a Regra 4).
e liquidos ou Exemplos: equipos de administracdo para infusdo
e gases por gravidade; seringas sem agulhas.

para o proposito de infusdo,
administracdo ou introducao final dentro
docorposdodaClasse A, |
amenos que eles estejam conectados a | Exemplos: seringas e equipos de administracdo
um produto médico ativo da Classe B ou | para bombas de infusdo; circuitos de respiracéo
uma classe mais alta, e neste caso eles para anestesia.
sdo da Classe B, OBSERVACAO: “Conexao” a um produto ativo
abrange circunstancias em que a seguranca e 0
desempenho do produto ativo s&o influenciados
______________________________________________________ pelo produto ndo ativo e vice-versa.
a menos que eles foram concebidos para | Exemplos: cateteres usados para a transfuséo de
uso de sangue, recipientes para armazenamento de
e canalizagdo de sangue, ou orgéos.
e armazenamento ou canalizagdo
de outros liquidos corporais ou
e armazenamento de érgdos, partes
de 6rgdos ou tecidos corporais,
enestecasosdodaClasseB., |
a menos que sejam bolsas de sangue, e Exemplo: bolsas de sangue que néo incorporam
neste caso sdo da Classe C. anticoagulante.
OBSERVACAO: em algumas jurisdicdes, as
bolsas de sangue tém uma regra especial que 0s
coloca em uma classe diferente de risco.

Regra 3. Todos os produtos nao Tais produtos sdo indiretamente invasivos pois
invasivos destinados a modificacdo da eles tratam ou modificam substancias que
composicao quimica ou biolégica de posteriormente serdo administrados no interior do

e sangue, corpo (ver observacao para Regra 4). Eles séo
e outros liquidos corporais ou normalmente usados em conjunto com um produto
e outros liquidos ativo no &mbito da Regra 9 ou 11.
destinados & infus&o no interior do corpo | Exemplos: aparelhos de hemodialise; aparelhos
sdo da Classe C, que extraem os leucocitos do sangue total.

OBSERVAGCAOQ: para 0 prop6sito desta parte da
regra, “modificacédo” ndo inclui filtragdo mecénica
simples ou centrifugacdo que sdo cobertos a
seguir.
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a menos que o tratamento consista da
filtracdo, centrifugacéo ou trocas de gas
ou de calor, e neste caso sdo da Classe B.

Exemplos: produtos para que extraia didxido de
carbono; filtros particulados em um sistema de
circulacdo extracorporea.

Regra 4. Todos os outros produtos ndo
invasivos sdo da Classe A.

Esses produtos ndo tocam o paciente ou entram
em contato apenas com a pele integra.
Exemplos: recipientes de coleta de urina; meia
elastica; eletrodos ndo invasivos, camas
hospitalares.

» PRO

DUTOS INVASIVOS

Regra 5. Todos os produtos invasivos

no que se refere a orificios corporais (ndo

cirurgicamente invasivos) e que:

ndo foram concebidos para uma

conexdo com um produto médico

ativo ou

foram concebidos para a conexao

apenas com um produto médico da

_ClasseA.
- sdo da Classe A se eles foram

concebidos para uso transitorio;
- sdo da Classe B se eles foram

concebidos para uso em curto prazo,
a menos que eles estejam destinados ao
uso em curto prazo na cavidade bucal até
a faringe, no canal auditivo até o timpano
ou na cavidade nasal, e neste caso sdo da

ClasseA,

- 580 da Classe C se eles foram
concebidos para uso em longo prazo;

a menos que eles estejam destinados ao
uso em longo prazo na cavidade bucal até
a faringe, no canal auditivo até o timpano
ou na cavidade nasal e ndo estejam
sujeitos a serem absorvidos pela mucosa,
enestecasosdodaClasseB.
Todos os produtos invasivos no que se
refere aos orificios corporais (ndo
cirurgicamente invasivos) que foram
concebidos para estar em conexao com
um produto médico ativo da Classe B ou
de uma classe mais alta, sdo da Classe B.

Tais produtos s&o invasivos nos orificios corporais
e ndo sdo cirurgicamente invasivos (consulte a
definicdo na Secdo 4). Os produtos tendem a ser
instrumentos para fins diagndstico e terapéutico
usados em otorrinolaringologia, oftalmologia,
odontologia, proctologia, urologia e ginecologia.
classificacdo depende da duracdo do uso e a
sensibilidade (ou vulnerabilidade) do orificio a tal
invaséo.

Exemplos: proteses dentérias concebidas a serem
retiradas pelo paciente; curativos para
sangramento nasal.

Exemplo: o stent uretral; lentes de contato de uso
continuo em longo prazo (para este produto,
considera-se a retirada da lente para limpeza ou
manutenc¢ao parte do uso continuo).

Exemplos: fios ortodonticos, protese dentaria fixa.

Exemplos: tubos traqueais conectados a um
aparelho de ventilagéo; cateteres de aspiracao para
a drenagem do estdbmago; pontas de sugador para
a boca.

OBSERVACAO: independentemente do tempo
durante o qual eles sdo invasivos.

Regra 6. Todos os produtos
cirurgicamente invasivos destinados ao
uso transitorio sdo da Classe B,

A maioria de tais produtos se classifica em varios
grandes grupos: 0s que criam um conduto atraves
da pele (por exemplo, agulhas da seringa,
lancetas); instrumentos cirdrgicos (por exemplo,
bisturis descartaveis; grampeadores cirurgicos;
punch aortico descartavel); luvas cirdrgicas; e
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diversos tipos de cateteres/canulas etc.
OBSERVACAO: um instrumento cirdrgico (que
ndo da Classe D) é da Classe A se for reutilizavel
e da Classe B se for fornecido estéril e destina-se a
uma unica utilizacdo. Além disso, um instrumento
cirdrgico conectado a um produto ativo estd em
uma classe mais alta que A.
OBSERVACAO: se 0 produto incorpora uma
substancia medicinal em uma funcéao secundaria,
______________________________________________________ consulteaRegrald.
a menos que eles sejam instrumentos Exemplos: broca e serras cirurgicas de operacdo
cirtrgicos reutilizaveis, e neste caso sao | manual.
daClasse Aou
amenos que se pretenda fornecer Exemplo: cateter que incorpora/contém
energia na forma de radiacdo ionizante, e | radioisotopos selados.
neste caso sdo da Classe C ou

a menos que se pretenda ter um efeito OBSERVACOES: (a) o “efeito biologico”

bioldgico ou ser totalmente ou na sua referido trata-se de um efeito pretendido em vez
maioria absorvido, e neste caso sdo da de ndo intencional. O termo “absorcao” se refere a
Classe C ou deterioragcdo de um material no interior do corpo e

a eliminacdo metabdlica dos produtos de
degradac&o resultantes para fora do organismo.
(b) Esta parte da regra ndo se aplica as substancias
que sdo excretadas do organismo sem

modificac&o.
Exemplo: gases de insuflagdo para a cavidade
______________________________________________________ abdominal.
a menos que se pretenda administrar os | Exemplo: caneta de insulina para auto-aplicacéo.
produtos medicinais por meio de um OBSERVACAO: o termo “administracio de
sistema de aplicagdo, se isso é feito de medicamentos” implica no armazenamento e/ou
maneira que seja potencialmente interferéncia na velocidade/volume de

perigoso levando-se em consideragéo o medicamento aplicado, ndo apenas na canalizagéo.
modo de aplicacgdo, neste caso eles sdo na | O termo “de modo potencialmente perigoso” se
Classe C ou refere as caracteristicas do produto e ndo a
______________________________________________________ competénciadousuario.
a menos que eles foram concebidos
especificamente para uso no contato
direto com o sistema nervoso central, e
nestecasosaodaClasseDou |
a menos que se pretenda Exemplos: cateteres-baldo de angioplastia e fios-
especificamente diagnosticar, monitorar | guia relacionados; instrumentos cirdrgicos
ou corrigir uma malformacéo do coracdo | cardiovasculares descartaveis destinados.
ou do sistema circulatério central por
meio do contato direto com essas partes

do corpo, e neste caso sdo da Classe D.

Regra 7. Todos os produtos Tais produtos sdo usados principalmente no
cirurgicamente invasivos destinados ao contexto de cirurgia ou cuidados pds-operatorios,
uso em curto prazo sdo da Classe B, ou séo produtos de infus@o ou sdo cateteres de

diversos tipos.
Exemplos: canulas de infusdo; materiais de
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preenchimento temporario; produtos para
fechamento da pele ndo-absorviveis;
estabilizadores teciduais usados em cirurgia
cardiaca.

OBSERVACAO: inclui os produtos que s3o
usados durante cirurgia cardiaca, mas nao
monitoram nem corrigem uma malformacao.
OBSERVACAO: se 0 produto incorpora uma
substancia medicinal em uma funcédo secundaria,
consulte a Regra 13.

a menos que eles foram concebidos para
administrar produtos medicinais, e neste
caso sdo da Classe C ou

OBSERVACAO: o termo “administracio de
medicamentos” implica no armazenamento e/ou
interferéncia com a velocidade/volume de
medicamento administrado, ndo apenas
canalizacéo.

a menos que eles foram concebidos para
passar por modificagdo quimica no corpo
(exceto se os produtos séo colocados nos
dentes), e neste caso sdo da Classe C ou

Exemplo: adesivo cirurgico.

a menos que eles foram concebidos para
fornecer energia na forma de radiagdo
ionizante, e neste caso sdo da Classe C ou

Exemplo: equipamento de braquiterapia.

a menos que eles foram concebidos para
ter um efeito bioldgico ou para serem
totalmente ou na sua maioria absorvidos,
e neste caso séo da Classe D; ou

Exemplo: fio de sutura absorvivel; adesivo
biologico.

OBSERVACAO:0 “efeito bioldgico” referido
trata-se de um efeito pretendido em vez de ndo
intencional. O termo “absor¢do” se refere a
deterioracdo de um material no interior do corpo e
a eliminagdo metabdlica dos produtos de
degradacdo resultantes para fora do organismo.

a menos que eles foram concebidos
especificamente para uso no contato
direto com o sistema nervoso central, e
neste caso séo da Classe D,

Exemplo: cateter neuroldgico.

a menos que eles foram concebidos
especificamente para diagnosticar,
monitorar ou corrigir uma malformacéo
do coracgdo ou do sistema circulatorio
central por meio do contato direto com
essas partes do corpo, e neste caso sao da
Classe D.

Exemplos: cateteres cardiovasculares; fios
condutores de marca-passo temporario; shunts de
artéria carotida.

Regra 8. Todos 0s produtos implantaveis
e 0s produtos invasivos cirurgicamente
de longo prazo sdo da Classe C,

A maioria dos produtos cobertos por esta regra é
de implantes usados na area de ortopedia,
odontologia, oftalmologia e procedimentos
cardiovasculares.

Exemplos: implantes maxilo-faciais; substituicdes
de préteses articulares; cimento 6sseo; fios de
sutura interna nao-absorviveis; suportes para fixar
0s dentes ao 0sso de mandibula (sem revestimento
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bioativo).

OBSERVACAO: se 0 produto incorpora uma
substancia medicinal em uma funcéao secundaria,
consulte a Regra 13.

a menos que eles foram concebidos para
serem colocados em dentes, e neste caso
sdo da Classe B ou

Exemplos: pontes; coroas; materiais de
preenchimento dentério.

a menos que eles foram concebidos para
serem usados no contato direto com o
coracdo, sistema circulatorio central ou
sistema nervoso central, e neste caso sao
da Classe D ou

Exemplos: proteses de valvulas cardiacas; stents
vasculares e medulares.

a menos que eles foram concebidos para
suporte de vida ou prolongamento de
vida, e neste caso séo da Classe D ou

a menos que eles foram concebidos para
ser produtos médicos implantaveis
ativos, e neste caso sdo da Classe D ou

Exemplo: marca-passo, seus eletrodos e fios
condutores; desfibriladores implantaveis.

a menos que eles foram concebidos para
terem um efeito biolégico ou para serem
totalmente ou na sua maioria absorvidos,
e neste caso sdo da Classe D ou

Exemplo: implantes supostamente bioativos.
OBSERVACAO: a hidroxiapatita é considerada
como tendo apenas efeito bioldgico se assim for
referido e demonstrado pelo fabricante.

a menos que eles foram concebidos para
administrar produtos medicinais, e neste
caso sdo da Classe D ou

Exemplo: sistema recarregavel de administracdo
de medicamentos ndo ativos.

a menos que eles foram concebidos para
que passar por modificagdo quimica no
corpo (exceto se os produtos sao
colocados nos dentes), e neste caso sdo
da Classe D ou

OBSERVACAO: 0 cimento 6sseo n3o se
enquadra no termo “modificacdo quimica no
corpo” visto que as modifica¢fes ocorrem em
curto prazo e ndo em longo prazo.

a menos que eles sejam proteses
mamarias, e neste caso sdo da Classe D.

> PR

ODUTOS ATIVOS

Regra 9(i). Todos os produtos
terapéuticos ativos concebidos para
administrar ou fazer a troca de energia
séo da Classe B,

a menos gue suas caracteristicas sejam
de tal maneira que eles podem
administrar ou fazer a troca de energia
no corpo humano de modo
potencialmente perigoso, incluindo
radiacdo ionizante, levando-se em
consideracdo a natureza, densidade e

Tais produtos sdo principalmente equipamentos
elétricos usados em cirurgia; produtos para
tratamento especializado e alguns estimuladores.
Exemplos: estimuladores musculares; aparelhos
de estimulagéo nervosa elétrica transcutanea;
sistema de rotacao dentario elétrico; aparelhos
auditivos; equipamento de fototerapia neonatal;
_equipamento de ultra-som para fisioterapia.
Exemplos: aparelhos de ventilagdo pulmonar;
incubadoras para bebés; geradores
eletrocirirgicos; marca-passos externos e
desfibriladores; aparelhos de laser cirurgico;
aparelhos de litotripsia; radioterapia e outras
fontes de radiaco ionizante.

OBSERVACAO: o termo “potencialmente

local de aplicacéo da energia, e neste

perigoso” se refere ao tipo de tecnologia envolvida
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Regra 9(ii). Todos os produtos ativos
concebidos para controlar ou monitorar o
desempenho de produtos terapéuticos
ativos em Classe C, ou pretendido
diretamente a influenciar o desempenho
de tais produtos, séo da Classe C.

Exemplos: sistema externo de feedback para os
produtos terapéuticos ativos.

Regra 10(i). Os produtos ativos
destinados ao diagndstico séo na Classe

- se eles foram concebidos para que
fornecam energia que sera absorvida pelo
corpo humano (salvo produtos usados
exclusivamente para iluminar o corpo do
paciente, com luz no espectro visivel ou
proxima ao infravermelho, e neste caso
sdo da Classe A) ou

- se eles foram concebidos para
visualizacéo por imagem da distribuicdo
in vivo de radiofarmacos ou

- se eles foram concebidos para que
permitam o diagnostico direto ou
monitoramento de processos fisioldgicos
vitais,

amenos que eles se destinam
especificamente para:

a) monitoracao de parametros
fisioldgicos vitais, em que a natureza de
variacOes é tal que poderia resultar em
risco imediato para o paciente, por
exemplo, variagdes no desempenho
cardiaco, respiracdo, atividade do sistema
nervoso central ou

b) diagndstico em situacdes clinicas em
gue o paciente esta em risco imediato,

e neste caso séo da Classe C.

Tais produtos incluem equipamento para
exame/diagnostico ultra-sonogréfico, captura de
sinais fisiol6gicos, radiologia interventiva e
radiologia diagndstica.
Exemplos: equipamento de ressonancia

magneética; ultra-som diagndstico em aplicagdes
ndo criticas; estimuladores de resposta evocada.

Exemplo: term&metros eletrnicos, estetoscopios e
monitores de pressdo arterial; eletrocardiografos.

Exemplo: monitores/alarmes para terapia
intensiva; sensores biologicos; monitores de
saturacdo de oxigénio; monitores de apnéia.

Exemplo: equipamento de ultra-som para uso em
procedimentos cardiacos interventivos.

Regra 10(ii). Produtos ativos concebidos
para emitir radiacdo ionizante e
concebidos para radiologia diagndstica
e/ou interventiva, incluindo produtos que
controlam ou monitoram tais produtos,
ou 0s que interferem diretamente com
seu desempenho, sdo da Classe C.

Exemplo: estes incluem produtos para o controle,
monitoramento ou interferéncia na emissao de
radiacdo ionizante.

Regra 11. Todos os produtos ativos
destinados a administrar e/ou retirar
produtos medicinais, liquidos corporais
Ou outras substancias no corpo séo da

Tais produtos sdo principalmente sistemas de
administracdo de medicamentos ou equipamento
de anestesia.

Exemplos de produtos da Classe B: equipamento
de aspiracdo; bombas de alimentacéo; injetores de
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a menos que este seja feito de uma
maneira que seja potencialmente
perigosa, levando-se em consideracéo a
natureza das substancias envolvidas, a
parte do corpo pertinente e 0 modo e via
de administrac&o, e neste caso séo da
Classe C.

pressdo para vacinagdo; nebulizador para ser

usado em pacientes conscientes com respiracéo
espontanea em que a ndo administracdo das
caracteristicas adequadas da dose ndo é
potencialmente perigosa.
Exemplos: bombas de infusdo; equipamento de
anestesia; equipamento de dialise; cAmaras
hiperbéricas; nebulizador em que a ndo
administracdo das caracteristicas adequadas da

dose poderia ser perigosa.

Regra 12. Todos os outros produtos
ativos séo da Classe A.

Exemplos: lampadas de exame; microscopios
cirurgicos; camas hospitalares e cadeiras de rodas
elétricas; equipamento elétrico para registro,
processamento, visualizagdo de imagens de
diagnostico; e fotopolimerizadores dentarios.

» REGRAS ADICIONAIS

Regra 13. Todos os produtos que
incorporam, como parte integrante, uma
substancia que, se usado em separado,
pode ser considerada um produto
medicinal, e que pode atuar no corpo
humano tendo uma acéo auxiliar a dos
produtos, sdo da Classe D.

Esses produtos medicos incorporam substancias
medicinais em uma fungdo auxiliar.

Exemplos: cimentos 0sseos antibioticos; cateteres
revestidos com heparina; curativos que
incorporaram agentes antibidticos para exercer
uma acgdo auxiliar na ferida; bolsas de sangue que
incorporam um anticoagulante.
OBSERVACAO: tais produtos médicos podem
estar sujeitos a procedimentos adicionais de
avaliacdo de conformidade segundo os requisitos
regionais ou nacionais das autoridades reguladoras
de produtos medicinais.

Regra 14. Todos os produtos fabricados
de, ou que incorporem,
células/tecidos/derivados de origem
humana ou animal,

quer sejam viaveis ou nao viaveis,

sdo Classe D,

a menos que tais produtos sejam
fabricados, ou que incorpore, tecidos de
origem animal ndo viaveis ou seus
derivados que apenas entram em contato
com a pele integra, e neste caso sdo da
Classe A.

OBSERVACAO: em algumas jurisdicdes, tais

produtos:

- sdo considerados fora do alcance da definigcdo
de produtos médicos;

- podem estar sujeitos a diferentes controles.

E provavel que os regulamentos que controlam
estes produtos sejam tema de futuras iniciativas de
harmonizagé&o.

Exemplos: valvulas cardiacas suinas; fios de
Suturacategute.

Exemplos: componentes de couro de aparelhos
ortopédicos.

Regra 15. Todos os produtos concebidos

Exemplos: produtos para desinfec¢édo ou
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especificamente para serem usados na
esterilizacdo de produtos médicos, ou
desinfec¢do como o ponto final do
processamento, séo da Classe C,

a menos que eles estejam destinados a
desinfecgdo de produtos médicos antes
da esterilizacéo final ou desinfec¢éo do
nivel mais alto, e neste caso sdo da
Classe B ou

a menos que eles foram concebidos
especificamente para serem usados para
desinfetar, limpar, enxaguar ou, quando
apropriado, hidratar lentes de contato, e
neste caso séo da Classe C.

esterilizacdo de endoscopios; desinfetantes
destinados a serem empregados com produtos
médicos.

OBSERVACAO: esta regra no se aplica aos
produtos que foram concebidos para limpar os
produtos médicos por meio de acéo fisica, como
maquinas de lavar.

Em algumas jurisdic@es, solucdes para uso com

lentes de contato:

- sdo consideradas fora o alcance da definicdo
de produtos médicos;

- podem estar sujeitas a diferentes controles.

Regra 16. Todos os produtos usados
para anticoncepgéo ou prevencao de

Exemplos: preservativos; diafragmas
anticoncepcionais.

transmisséo de doencas sexualmente
transmissiveissdodaClasseC, |

a menos que eles sejam produtos Exemplo: dispositivo intrauterino.

invasivos implantaveis ou de longo

prazo, e neste caso sdo da Classe D.

Os fluxogramas que ilustram como essas regras podem ser usadas para classificar produtos
especificos sdo apresentados no Apéndice A.

8.1 Justificativa para a inclusdo de regras adicionais neste documento

H& um pequeno numero de produtos que fazem parte da defini¢do de produto médico e que
pode ter de ser classificado levando-se em consideracdo fatores diferentes dos cobertos pelas
regras gerais (Regras 1 a 12). Para o entendimento dos paises que nao fazem parte dos membros
fundadores do GHTF, considerou-se importante dar orientacdo sobre a classificacao de tais
produtos (ver Item 6.2, anteriormente). Portanto, séo fornecidas quatro Regras Adicionais (Regras
13 a 16).

Os assuntos que podem ter de ser considerados sdo 0s seguintes:
Regra 13: Produtos que incorporam um produto medicinal
e Os regulamentos que se aplicam aos produtos medicinais
requerem diferentes procedimentos de aceitacdo em relacéo aos
existentes para produtos médicos.
e O comportamento de um produto medicinal usado em conjunto

com um produto médico pode diferir daquele coberto pelo seu
uso aprovado como um produto medicinal em separado.
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Regra 14: Produtos que incorporam tecidos de origem animal ou humana

e Ha falta de controles reguladores globais de tais produtos.

e Aclassificagdo precisar reconhecer a diversidade de opinides
sobre tais produtos, em escala mundial.

e Os possiveis riscos associados a transmissdo de agentes
infecciosos por meio de materiais usados em tais produtos, por
exemplo, encefalopatia espongiforme bovina (EEB) e doenca de
Creutzfeldt-Jacob (DCJ) exigem classificagdo em um nivel de
risco mais elevado.

Regra 15 Desinfetantes
e Interesses especiais em relacdo a estes desinfetantes que sdo
usados com lentes de contato devido a sensibilidade e
vulnerabilidade dos olhos.

Regra 16 Produtos anticoncepcionais

e Riscos associados a gravidez indesejada se resultante de falha
mecanica do produto.

e Necessidade de proteger a satde publica com o uso de
preservativos para reduzir a prevaléncia de doencgas sexualmente
transmissiveis.

e Expectativa dos usuarios de que os produtos anticoncepcionais
sdo perfeitamente confiaveis e seguros apesar de dados
publicados afirmando o contrério.
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Apéndice A: Fluxogramas para demonstrar como as regras
podem ser usadas para classificar produtos especificos
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NON-INVASIVE DEVICES

Rule 3

Rule 2

Rule 1

Are in contact Channel or Modify hiological or
with injured skin store liguids / issues chemical composition
and intended as a { gases intende d of blood / hody liguids

harrier, or for for eventual fother liguids intended

infusion or for infusion

compression, or
ahsorp tion
of exudate

administration

c
A
UNLESS
FHLERA Action is filtration,
ﬂ cenirifug ation or
exchange of gas or heat
Class
B
Intended principally 2
]f]rw;u;isd\:hc-}l May he connected to
reac rms e am active medical device
in Class B or higher
Class
B Rule 4
Clas T
B # Devices other
than those
UNLESS where Rules 1,
2,0r 3 apply
Used to channel blood f
or store or channel
other hody fluids /
The wound can or store organs & tissues
heal only through
secondary intent Class
— B
Class
& Blood hags

/1355
C

OBSERVACAO: Este diagrama e os seguintes tém apenas finalidade ilustrativa e a
determinacao da classe de risco de um produto em particular deve ser feita consultando-se
as proéprias regras e ndo os fluxogramas. Quando um produto médico tem caracteristicas
gue o coloca em mais de uma classe, a avaliacéo de conformidade deve ser baseada na classe

mais elevada indicada.
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INVASIVE DEVICES (1 0of 2)

Bule 5
Invasive through hody
orifice or stoma
(not surgically)

UNLESS

g

Rule 6
Surgically invasive
- Iransient use

A reusable
surgical instrument
Aﬂss
Transient use Long texrm use A
Class Class Supplies energy as
A c ionizing E‘ad.iatiun
Biological effect Class
Short term use or mainly C
UNLESS ahsorhed
Class /
B Class
C
Administers
Used in oral me.d.l.cma:epﬁucts
sty eak canal ha:la:'g:usnmani’er
or nasal cavity o~
UNLESS only &
not likely io For use in direct Class
& be ahsorbed == contact with central C
by mucous newnuisystem
menhrane
Class
Class If connected D
B te an active
medical device
Used in oral
cavity, ear canal of CllashseB Intended to diagnose, monitor
or nasal cavity only aricher or correct a defect of heart or
central circulatory system
Class Cl]a;s and in d.i.mct/c{a ntact with it
A
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UNLESS

g

INVASIVE DEVICES 2 of 2)

Rule 7
Surgically invasive
- short term use

UNLESS

a

—{ Administers me dicinal products ‘

Class

V

-~

Undergoes chemical
change in the body
(excluding teeih)

= with the central
HETVOUS SYStem

Class
D

Supplies ionizing Cl;“
radiation
Alass
C
Biological effect
or mainly absorhed
Use in direct contact CISSS

Intended to diagnose, monitor
or correct a defect of heart or
ceniral circulatory system
and in direct contact with it

Class
D

Surgically invasive
- long term use [ implant

Rule 8

in the body (excluding teeth)

Placed in
the teeth
Used in direct contact
with the heart, e
== ceniral circulatory
system or central
HETVOUS sysiem
Class
D
Life supporting or
life sustaining
e
D
Biological effect
or mainly ahserbed
Administers Class
medicines p
Class
D
Undergoes chemical change

Class
D
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ACTIVE DEVICES (1 0f 2)

Rule?(i

Active therapeutic

devices intended to
administer or

exchange energy

UNLESS

|

Used to administer /
exchange energy
(including ionizing
radiation)
in a potentially
hazardous way

UNLESS

g

Class
C

Rule9(ii
Intended to conirol,
momnitor or direcily
influence the
performance of
active therapeutic
devices in Class C

Rule]0gi
Active diagnoestic
devices intended

to allow direct
diagnosis / monitoring of
vital physiological processes
ot supply energy that
iz absorbed
or intended to image
in vive radio-
pharmaceuticals

The ahsorbed
energy is for
illumination only
P

Class
A

The patient is,
or could he,
in imme diate

d:-u/l_%er

Class
C

Rule] 0(ji
Diagnostic and/or
interventional
radiology devices,
including their

controls & monitors

27 de junho de 2006

Pégina 27 de 27



Principios de classificacdo de produtos médicos
Documento Final do Grupo de Estudo 1 do GHTF/SG1/N15

ACTIVE DEVICES (2 of 2)

ule 12
Active devices

Bule 11
Active devices to

administer or other than
remove medicinal those where
Rules 92,10

products & other
substances
from the hody

or 11 apply

UNLESS
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ADDITIONAL RULES

Rule 13 ule 15 Rulel6
Device incorporating Device intended Device used- for
medicinal product specifically for onivacepuion

which has sterilisation or prevention of
ancillary ac tion of medical devices ;’:JS;:::::J‘;
or disinfection as the 3
end point of diseases

processing

ule 14
Device manufactured
firom or incorporating
human or animal
tissues, cells or
derivatives thereof

UNLESS

Implantahle ox
long-term invasive

UNLESS

ﬂ Class
D

UNLESS

i

Used for disinfecting medical
devices prior to end point

i . sterilisation or
N““';f‘s::fs 1’:"‘“1 higher level disinfection
derivatives thereof

& in contact with Class
intact skin only B

Specifically for disinfecting, cleansing,
rinsing or hydrating of contact lenses

Class
C
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