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Resoluc¢do ANVISA RDC n2 751/2022

Classificacao de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robo médico possuir incorporada.

Exemplo 1: Robo para Cirurgia Endoscopica.
* Seincorporar algum modulo cirdrgico de alta frequéncia (AF) — Regra 9, classe 3;
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Resoluc¢do ANVISA RDC n2 751/2022

Classificacao de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robo médico possuir incorporada.
Exemplo 2: Robd6 para Cirurgia a Laser de Alta intensidade (3B e 4 da NBR IEC 60.601-2-22)

* Se incorporar algum moddulo cirurgico de Laser — Regra 9, classe 3;
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(Terapia/cirurgia e Diagndstico) ][ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Resoluc¢do ANVISA RDC n2 751/2022
Classificacao de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robo médico possuir incorporada.
Exemplo 3: Robo para realizacdo de ultrassom de diagnodstico (NBR IEC 60601-2-37)

Regra 10 — Classe 2
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Resoluc¢do ANVISA RDC n2 751/2022
Classificacao de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robo médico possuir incorporada.
Exemplo 4: Robo para Radioterapia

Regra 9 — Classe 3
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Classificacao de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robo médico possuir incorporada.

Exemplo 5: Rob6 com funcao de monitorizacao de pressao arterial, temperatura, oximetria (nao
continua).

Regra 10 — Classe 2
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Resoluc¢do ANVISA RDC n2 751/2022
Classificacao de Risco: depende do tipo de tecnologia que o robo médico possuir incorporada.
Exemplo 6: Robo para Cirurgia Ortopédica.

Regra 9 — Classe 2
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Marcos Legais - Equipamentos Médicos =L ANVISA
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RDC Anvisa n2 549/2021 — Dispde sobre os procedimentos
para certificacao compulsdria dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria;

IN n2 283/2024 - A
iH L prova Portaria INMETRO ne 384/2020 — Aprova os
Requisitos de Avaliacao da Conformidade para

a atualizacao da lista de
Normas Técnicas para a , : o "

> Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria -
Consolidado.

certificacdao de
conformidade dos

equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria

 Total de Normas Técnicas: 86




Exemplo: Robo Cirugico Endoscépico com modulo ~L ANVISA
de Alta FreqUénCia j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Normas aplicaveis pela IN 283/2024

«  ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2022; ~5,000

- ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022; Certificados de
- ABNT NBR IEC 60601-2-2:2022; Comformidade
«  ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022;

* ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022

- ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 e
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Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

RESULIJ'I','..EO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N© 848, DE 6 DE MARCO DE 2024
(Publicada no DOU n? 47, de B de margo de 2024)

g \Lb 8 . Orgaosdo Governo  Acessoalnformagdo  Legislacso  Acessbildade @ @ 2 Entrar com o govbr

Dispbe sobre o0s requisitos

essenciais de seguranca e = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q
desempenho aplicaveis  aos
dISpGS'ItI\.-'OS méd“:os E dlSpUSItWGS L .3 Assuntos Noticias 2024 Anvisa atualiza requisitos de seguranga & desempenho para dispositivos meédicos
médicos para diagnostico in vitro .
REGULAGAO
(IVD).

Anvisa atualiza requisitos de seguranca e desempenho para
dispositivos medicos

Medida foi aprovada nesta quarta-feira pela Dicol
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IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2018
Resolugdo - RDC n2 848/2024 em consonancia

ao documento IMDRF/GRRP WG/N47FINAL:2018 -
Essential Principles of Safety and Performance of Med

ical Devices and IVD Medical Devices.

Final Document

MERCOSUL/GMC/RES. N° 07/24

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL REQUISITOS ESSENCIAIS DE Title: Essential Principles of Safety and Performance of
SEGURANCA E DESEMPENHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E DISPOSITIVOS Medical Devices and IVD Medical Devices
MEDIC0§ PARA DIAGNOSI‘CO IN VI‘,TRO Authoring Group: IMDRF Good Regulatory Review Practices Group
(REVOGACAO DA RESOLUCAO GMC N° 72/98)
Date: 31 October 2018
TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncédo, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolucdes N° 38/98, 72/98, 40/00, 45/17 e 25/21 do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:
Que é necessario atualizar os requisitos essenciais de seguranca e desempenho de Resolugéo -RDC n° 848/2024:
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnostico in vitro. v h .
armonizada com a MERCOSUL/GMC/RES.
o
O GRUPO MERCADO COMUM N° 07/2024
R v incorporard& ao ordenamento juridico
Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL Requisitos essenciais de nacional o) Regu la mento TéC Ni CcoO M ercosu L

seguranca e desempenho de dispositivos médicos e dispositivos médicos para .
diagnéstico in vitro", que consta como Anexo e faz parte da presente Resolucéo. supramenciona do.



Intercambiabilidade / Interoperabilidade /
Compatibilidade Técnica Equivalente — Acessorios e
Componentes
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2° Caso
Uso Ndo Exclusivo / Permite a
Infecambiabilidade /
Compadtibilidade Técnica

1° Caso
Uso Exclusivo / Restrito /
Proibida a Intecambiabilidade
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AMBIENTE CONTROLADO




Sala Cirurgia Controlada
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