. Regulamentacao
< Anvisa/MS em Produtos

Equipamentos
Terapeéeuticos e de
Diagnéstico a Laser

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTP
Geréncia de Tecnologia de Equipamentos Médicos - GQUI
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Chuantitativoe de Equipamentos a Laser Eegistrados na ANV AN

Equipamento a Laser para Diagndstico

Area MNacional Importado
Oftalmolégico ) 2
Odontoldgico I 1

Equipatento a Laser para Terapia

Area Nacional Importado
Odontolégico 24 !
Demats areas 14 40

(Dermatoldgico £ Terapia
Vascular f e Outros
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Equipamento a Laser para Ciurgia

Area Macional Linportado
Oftalmolégico / ] 53
Odontoldgice f

Dermatoldgico e demaits
Areas
Litotripsia () 4
Equipamento a Laser para Estética
Area Macional Lnportado
Depilacio () 11
Iiltiple TTso (depilacio, ] 2
actie, rugas, ete)
Total Macional Importado
42 99
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Equipamentos Terapéuticos e de Diagnostico a
Laser

ENacionais Importados [
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Definicoes e Conceitos

Area de Atuacado da Anvisa/MS

Equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria
compreendem todos os equipamentos de uso em saude
com finalidade meédica, odontologica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para
diagnostico, terapia, reabilitacao ou monitorizacao de seres
humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e
estética.
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Legislacoes

LEI n° 6360/1976

RDC n° 185/2001
— Registro de Produtos para Saude

Resolucao n° 32/2007 e IN n° 08/2007
— Eletromédicos sujeitos a certificacao INMETRO

RDC n° 56/2001
— Seguranca e Eficacia

RDC n°97/2000
— Familia de Produtos para Saude

RDC n° 59/2000

— Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos
http://www.anvisa.eov.br/legis/index.htm
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Documentacao

Comp. do porte Formulario do
da empresa K- fabricante
/ Comp. de

Instrucdes de Uso s

(A pagamento
| |if'h.f‘l faghiy
EF'.I-"' '
k =3 Carta de
gt I 1’.%1 autorizacdo do
= H:[ =29 e fabricante
1 rl ‘ i|
Jl:{_""- o _.'l-.h:h. |__I
¥ ’ .
Rétulos e Rejatc_)rlo
etiqueta Tecnico
indelével CLC
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Definicoes e Conceitos

RDC n® 185/2001

Quanto a Classe de risco:

e Classe I — baixo risco;
e Classe II — médio risco;
e Classe III — alto risco; e

e Classe IV — maximo risco.

- «\I— Agéncia Nacional
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associada a
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Definicoes e Conceitos

RDC n® 185/2001

Quanto a Regra de classificacao:

e Produtos nao invasivos: Regras 1, 2, 3 e 4;
e Produtos invasivos: Regras 5, 6, 7 e §;
e Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12; e

e Regras Especiais: Regras 13, 14, 15, 16, 17 e 18
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Documentos Exigidos para Registro para
Equipamentos a Laser — Classe de Risco Il

Formulario do Fabricante
Disponivel no site da Anvisa.
Modelos de Rotulos

De acordo com a Resolucao Anvisa RDC n°
185/01

Instrucoes de Uso

De acordo com a Resolucao Anvisa RDC n°
185/01
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Relatorio Técnico

- Descrigao tecnica detalhada do equipamento
(principio de funcionamento / aplicacao /
especificacao técnica;

- Atender a Resolu¢do RDC n® 56/2001 - Dispoe sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de
Produtos para Saude;

- Relatorios / Validacao de Projeto
(resultados/analise dos testes realizados);

- Pesquisas Clinicas Nacionais ou Internacionais;
- Publicacoes Internacionais indexadas;
- Gerenclamento de Risco; (Novo).
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Gerenciamento de Risco
r ~

Analise de risco

A 4

A

Avaliagao de risco

Y
Determinacao
do risco

A 4

A

Controle de risco

Gerenciamento do
risco
AL

Informacgao
\ pos-producio
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Gerenciamento de Risco

*Norma Técnica ABNT NBR ISO 14971:2004

- Produtos para Saude - Aplicacao de
Gerenciamento de Risco em Produtos para a

Saude;
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CERTIFICADO DE BOAS PRI:\TI,CAS DE FABRICACAO DE
PRODUTO MEDICOS

RDC Anvisa n° 59/00

e Anual (Inspecao conjunta VISA Municipal /
Estadual / ANVISA)

eItens Verificados:

eControle de Projetos;

eControle de Documentos e Registros;
eControle de Compras;

esIdentificacao e Rastreabilidade;
eControles do Processo de Producao;

eInspecao e Testes;
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CERTIFICADO DE BOAS PRI:\TI,CAS DE FABRICACAO DE
PRODUTO MEDICOS

RDC Anvisa n° 59/00

eItens Verificados:

e Manuseio, Armazenagem, Distribuicao e
Instalacao;

eControle de Embalagem e Rotulagem;
eRegistros do Sistema da Qualidade;
eAssisténcia Técnica;

eTécnicas Estatisticas;

e Resolucao Anvisa RDC n° 66/2007

Revalidacao automatica do CBPF
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RDC n© 32/07

Certificacao Compulsoria

IN n© 08/07
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EQUIPAMENTO TERAPEUTICO E DE
DIAGNOSTICO A LASER

* Normas Gerais da Série 60601-1

 Norma Particular NBR IEC 60601-2-22: 1997
— Prescricoes particulares para a seguranca de
Equipamento Terapéutico e de Diagnodstico a
Laser.

* Somente para os Equipamentos a Laser das
Classes 3B e 4;

* Ficam 1sentos de certificacao os Equipamentos
a Laser das Classes 1, 1M, 2, 2M e 3R.
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Antes de solicitar o registro na

ANVISA
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CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIO

* Para produtos médicos importados, comprovante
de registro ou do certificado de livre comeércio ou
documento equivalente, outorgado pela
autoridade competente de paises onde o produto
meédico ¢ fabricado e/ou comercializado.

* Aplicavel a Equipamento Laser das Classes 1,
1M, 2, 2M e 3R.
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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos — GQUIP
Geréncia Geral de Tecnologia em Produtos para Saude — GGTPS

Contatos:
tecnologia.produtos(@anvisa.gov.br

(61) 3448-1063
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