residual general es aceptable.

12. Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo se notificara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el paciente

13. Este producto contiene componentes clasificados segun el
Reglamento (CE) n°1272/2008:

Aviso

Peligro

H302 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones
oculares.

Prevencion

P264 Lavarse todas las areas corporales externas expuestas
después de la manipulacion.

P270 No comer, beber o fumar mientras se manipula este
producto.

Respuesta

EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
P301+P312 | CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/primeros auxilios/si
no se siente bien.

P330 Enjuagarse la boca.

Desecho

Eliminar el contenido/recipiente en el punto de recogida
P501 de residuos peligrosos o especiales autorizados
conforme a la reglamentacion local.
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SIMBOLOS GRAFICOS

LOT

Numero de catédlogo

C¢€

Conformidad con la
legislacion europea

CODIGO DE LOTE Fecha de caducidad
() ]
Limite de humedad Fabricante
REF ec | rep
Representante

autorizado en la
Comunidad Europea

St
ZR

Mantener alejado de
la luz del sol.
Indica que se trata
de un dispositivo
médico que tiene
que protegerse de las
fuentes de luz.

LIMITE DE
TEMPERATURA

IVD

Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

(1]

Consulte las
instrucciones de uso

UDI

Identificador tnico
del dispositivo
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REFERENCIAS

No procede.
Fecha de aprobacién del Manual del operador

2025.01
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COLORANT M-68FR
NOM DU PRODUIT

COLORANT M-68FR

MODELE

M-68FR

SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE

48mLx1,12mLx4

USAGE PREVU

Le colorant M-68FR participe a la mesure desparamétres RET avec le
diluant M-6DR.

PRINCIPE

Le COLORANT M-68FR est formulé pour colorer les réticulocytes avec I'aide
du DILUANT M-6DR. Il participe a la mesure des paramétres RET qui est
réalisée en utilisant la technologie d'analyse cellulaire SF Cube (analyse 3D

réalisée a partir d'informations fournies par la dispersion de la lumiére laser
au niveau de deux angles et les signaux de fluorescence).

INGREDIENTS ACTIFS

Fluorophore....
Ethyléneglycol.
STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz corrosifs
et de lumiere a 2 °C~30 °C avec une humidité inférieure a 90 %. La durée
de stockage estd'1 an.

La plage de température de fonctionnement du produit est conforme a
celle de ses instruments applicables. Un flacon ouvert est valide 60 jours.

INSTRUMENT APPLICABLE

Ce produit s'applique aux automates d'hématologie BC-6800 et BC-6600
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Exigences relatives aux échantillons

<0.01%
.94-99%

Sang total humain frais anticoagulé. Ne pas utiliser d'échantillons
contaminés,
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MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

Les éléments suivants sont requis mais ne sont pas fournis avec le produit:
instruments de mesure fabriqués par Mindray et réactifs correspondants.

CONSIGNES D'UTILISATION

1. Rétablissez la température d'utilisation du COLORANT M-68FR.

2. Ouvrez I'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le
réactif en fonction des correspondances entre I'étiquette du réactif
et I'étiquette de l'orifice d'entrée du connecteur de la capsule de
I'analyseur. 3) Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en
suivant les instructions du manuel d'utilisation de I'analyseur.

3. Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats
correspondent au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation
de I'analyseur, le tout nouveau réactif peut étre utilisé pour l'analyse
des échantillons Consultez le manuel de I'opérateur pour en savoir
plus.

VALEUR SEUIL/INTERVALLE DE REFERENCE

Non applicable.
ELABORATION DES RESULTATS

Non applicable.
LIMITATIONS

Non applicable.
SPECIFICATIONS DU PRODUIT

1. Apparence: liquide transparent sans dép6ts, grains suspendus ou
flocons.

2. Résultat du comptage a blanc: Les résultats du comptage a blanc du
COLORANT M-68FR testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600 doivent étre conformes aux normes du tableau 1.

Tableau 1. Valeurs de blanc du COLORANT M-68FR

Paramétre Valeur des blancs
RBC-O <0.02x10'/L
PLT-O <5x10°/L
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PRECAUTIONS

1. Destiné au diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

2. Lisez attentivement la notice qui figure sur I'emballage du produit
avant de I'utiliser. Utilisez le produit avant la date de péremption et,
une fois périmé, procédez a sa mise au rebut.

3. N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

4. Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est
transporté, laissez-le immobile pendant 24 heures a température
ambiante avant de ['utiliser.

5. Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient
anormal, cessez de ['utiliser et remplacer-le par un réactif normal.

6. Procédezala mise au rebut des déchets, des résidus et de I'emballage
contaminé en suivant la réglementation locale.

7. Lesfacteurs suivants peuvent affecter I'analyse de I'échantillon: réactif
périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiére présente dans |'air,
mise au rebut inadéquate de I'échantillon, réactif mélangé ou utilisé
avec des réactifs produits par une autre entreprise, mélange de résidu
de I'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans des conditions
autres que celles spécifiées.

8. Prenez les précautions nécessaires pour I'utilisation du produit.
Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et les muqueuses. Si le
réactif pénétre accidentellement dans la bouche, ou en cas de contact
accidentel des réactifs avec la peau ou les yeux, laver abondamment a
I'eau et consulter un médecin si nécessaire.

9. L'élimination du matériel et des déchets liquides doit étre effectuée en
conformité avec les directives locales.

10. Lafiche de données de sécurité (FDS) est disponible sur demande.

11. Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a l'aide
d'une méthode de pointe communément reconnue et le risque
résiduel global est acceptable.

12. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

13. Ce produit contient des composants classés comme suit
conformément au réglement (CE) n° 1272/2008:
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@Avertissement

Mention(s)
H302 Provoque de graves brlures de la peau et des lésions
oculaires.
Prévention
P264 Se laver soigneusement toutes les parties externes du
corps exposées aprés manipulation.
P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant le produit.
Réponse
EN CAS D'INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON,
P301+P312 P . .
un médecin ou un secouriste en cas de malaise.
P330 Rincer la bouche.
Mise au rebut
Eliminer le contenu/récipient dans un point de
P501 collecte des déchets dangereux ou spéciaux agréé
conformément a la réglementation locale en vigueur.

SYMBOLES GRAPHIQUES

LOT

Code du lot

Date limite Limite de
d'utilisation température
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wd IVD

Diagnostic in vitro

LIMITE D'HUMIDITE Fabricant de l'instrument
médical
REF ec | rep EE
CATALOGUE pour 2 L.ommunaute structions
européenne d'utilisation

<
AN UDI
a
Tenir a l'écart de la
lumiere du soleil.
Conformité Indique un dispositif Identifiant unique
européenne médical qui doit étre du dispositif
tenu a l'écart des
sources de lumiére.

REFERENCES

Non applicable.

Date d'approbation du manuel d'utilisation
2025.01
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COLORANTE M-68FR
NOME PRODOTTO

COLORANTE M-68FR

MODELLO

M-68FR

SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO

48mLx1,12mLx4

USO PREVISTO

COLORANTE M-68FR partecipa alla misurazione dei parametri relativi al
RET insieme a DILUENTE M-6DR.

PRINCIPIO

COLORANTE M-68FR & formulato per la colorazione dei reticolociti con
I'aiuto di DILUENTE M-6DR. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi
al RET utilizzando la tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi 3D
che utilizza informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due angoli
e segnali di fluorescenza).

INGREDIENTI ATTIVI

Fluorocromo...
Glicole etilenico
CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza
di gas corrosivi e di illuminazione a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%.
Il tempo di conservazione & di 1 anno.

La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con quella
degli strumenti applicabili. La validita del flacone aperto & di 60 giorni.
STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto é applicabile all'analizzatore ematologico automatico BC-
6800 e BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Requisiti del campione

.<0.01%
.94-99 %

n intero umano fre n_anti lanti. Non utilizzar mpioni
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contaminati.
MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto:
Strumenti di misurazione prodotti da Mindray e reagenti corrispondenti.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Riportare COLORANTE M-68FR alla temperatura di utilizzo;

2. Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel pacco
reagente, in base alla corrispondenza tra I'etichetta del pacco del
reagente e l'etichetta di ingresso del connettore del gruppo di
cappucci dell'analizzatore;

3. Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente
secondo il manuale dell'operatore dell'analizzatore;

4. Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati
soddisfano i requisiti di conta a vuoto definiti nel manuale
dell'operatore dell'analizzatore, il reagente appena installato pud
essere utilizzato per l'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli,
consultare il manuale dell'operatore dell'analizzatore.

VALORE DI CUT-OFF/INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Non applicabile.
ELABORAZIONE DEI RISULTATI

Non applicabile.
LIMITI

Non applicabile.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO

1. Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.

2. Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di COLORANTE
M-68FR testato sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e
BC-6600 devono soddisfare i requisiti riportati nella Tabella 1.

Tabella 1. Requisiti dei valori conta a vuoto di COLORANTE M-68FR

Parametro Requisiti dei valori conta a vuoto
RBC-O <0.02x10'/L
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Parametro Requisiti dei valori conta a vuoto
PLT-O <5Xx10°%/L

PRECAUZIONI

1. Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

2. Leggere attentamente il foglietto illustrativo all'interno della
confezione prima di utilizzare il prodotto. Deve essere utilizzato prima
della data di scadenza e opportunamente smaltito dopo la scadenza.

3. Non utilizzare il reagente se e congelato.

4. Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso a temperatura ambiente per 24 ore prima di
utilizzarlo.

5. Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

6. Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle
normative vigenti.

7. | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente
scaduto o inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria;
manipolazione impropria del campione; miscelato o utilizzato con
altri reagenti prodotti da altre societa; uso miscelato di residuo
proveniente da un vecchio contenitore e quello appena aperto;
utilizzato in condizioni diverse da quanto specificato.

8. Prendere le precauzioni necessarie per l'uso del prodotto. Non
ingerire. Evitare il contatto con la pelle e le membrane mucose. Se
accidentalmente il reagente viene introdotto in bocca o se i reagenti
vengono accidentalmente versati sulla pelle o sugli occhi, lavare con
abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario.

9. Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario
attenersi alle normative locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, SDS)
& disponibile su richiesta

11. Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pit possibile grazie a
uno stato dell'arte generalmente riconosciuto, e il rischio residuo
complessivo e accettabile.

12. Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo
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devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro di residenza dell'utente e/o del paziente.

13. Questo prodotto contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008:

<> Avvertenza

Indicazioni

H302 | Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

Prevenzione

P264 Lavare accuratamente tutte le zone esterne del corpo
esposte dopo |'uso.

P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante |'uso.

Risposta

P3014P312 IN CASO DI INGESTIONE: contattare un CENTRO
ANTIVELENI 0 un medico/pronto soccorso.

P330 sciacquare la bocca.

Smaltimento
Smaltire il prodotto/recipiente in un punto di raccolta

P501 autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali in conformita
alle normative locali.

SIMBOLI GRAFICI

LOT

CODICE LOTTO UTILISE PAR

LIMITE
TEMPERATURA
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wl [vD

SOLO PER USO

LIMITE UMIDITA PRODUTTORE DIAGNOSTICO IN
VITRO
REF ec | rep Dﬂ
RAPPRESENTANTE
NUMERO DI AUTORIZZATO ICS?'ngngl_(-)nl\\lTilE_:
CATALOGO NELL'UNIONE LUSO
EUROPEA

e * [m

Tenere al riparo dalla

luce solare. .
. ; L Identificatore
s Indica un dispositivo .
Conformita europea . univoco del
medico che occorre . .
X dispositivo
tenere al riparo da

sorgenti luminose.

BIBLIOGRAFIA
Non applicabile.

Data di approvazione del Manuale dell'operatore
2025.01
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M-68FR BOYA

URUN ADI

M-68FR BOYA

MODEL

M-68FR

PAKET OZELLIKLERI

48mLx1,12mLx4

KULLANIM AMACI

M-68FR BOYA, M-6DR SEYRELTICI ile birlikte RET ile ilgili parametrelerin
Slgimunde rol oynar.

PRENSIP

M-68FR BOYA, M-6DR SEYRE.I._TiCi yardimi ile retikilositleri boyamak
tzere formile edilmistir. SF KUP hticre analiz teknolojisi (iki agidan lazer
1sini sacilimi ve floresan sinyallerden gelen bilgiler kullanilarak yapilan 3

boyutlu analiz) kullanilarak yapilan RET ile ilgili parametrelerin dl¢imine
katilir.

AKTIVE BILESENLER

Florokrom
Etilen glikol...
SAKLAMA VE SON KULLANIM

Bu driin, 2°C ~ 30°C'de, nem orani %90'dan diisiik olan, asindirici gaz
ve 1sik icermeyen havalandirilmis bir odada saklanmalidir. Raf 6mrii 1
yildir. Uriintin calisma sicakhdr araligi, gegerli aletlerinin calisma sicakligi
araligiyla tutarhidir. Acik flakon gegerliligi 60 gunddir.

UYUMLU CiHAZ

Bu Urtin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd Uretimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizérleriyle uyumludur.
Numune Gereklili

Antikoagiilasyonlu taze insan tam kani. Kontamine olmus numuneleri
kullanmayin.
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URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLi OLAN MALZEMELER

Sumalzemeler gereklidir ancak trtinle birlikte verilmez: Mindray tarafindan
uretilen 6l¢tim cihazlari ve eslesen reaktifler.

KULLANIM TALIMATLARI

1. M-68FR BOYA kullanim sicakligina getirin;

2. Dig ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi
konnektdriintin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup
cubugunu reaktif paketine yerlestirin.

3. Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna
gore degistirin;

4. Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar analizériin
kullanma kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini
karsiliyorsa, yeni ytklenmis olan reaktif, 6rnek analizi icin kullanilabilir.
Ayrintilar icin analizérin kullamim kilavuzuna bakin.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Gegerli degildir.

SONUC DETAYLANDIRMASI

Gegerli degildir.

KISITLAMALAR

Gegerli degildir.

URUN OZELLIKLERi

1. Gorunum: Tortu, stispanse tanecik veya floklar icermeyen seffaf sivi.

2. Blank sayim sonuglari: M-68FR BOYA'In blank sayim sonuglari BC-6800
ve BC-6600 otomatik hematoloji analizérlerinde test edilmistir ve

Tablo1 deki gereksinimlerle 6rtiismelidir.
Tabella 1. M-68FR BOYA'in Blank sayim gereksinimleri

Parametre Blank deger gereksinimleri
RBC-O <0.02x10'/L
PLT-O <5x10°/L
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ONLEMLER

1. Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.

2. Bu urtnu kullanmadan 6nce prospektisi dikkatlice okuyun. Son
kullanma tarihinden 6nce kullanilmali ve siresi doldugunda uygun
sekilde atilmalidir.

3. Reaktif donmussa kullanmayin.

4.  Reaktif tasindiktan sonra bos sayim anormalse kullanmadan énce oda
sicakliginda 24 saat bekletin.

5. Reaktifin kirlenmesi veya diger faktorlerden etkilenmesi ve anormal
hale gelmesi durumunda reaktifi kullanmayi birakin ve normal bir
reaktif ile degistirin.

6.  Atiklar, artiklari ve kontamine olmus ambalajlar yerel diizenlemelere
uygun olarak atin.

7. Asagidaki faktorler numune analizini etkileyebilir: Son kullanma
tarihi gecmis veya etkisiz reaktif; havadaki tozla kirlenmis reaktif;
numunenin yanhs sekilde kullanilmasi; baska bir sirket tarafindan
uretilen reaktiflerle karistinimasi veya kullaniimasi; eski kaptan kalan
artiklarin ve yeni agilan kabin karisik kullanimi; belirtilenden farkli bir
sekilde kullanilmasi.

8. Uriiniin kullanimi igin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz
membranlar ile temasindan kaginin. Reaktifi yanlishkla agziniza
alirsaniz veya reaktifler yanlishikla cildinize veya goézlerinize dokiiltirse
bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

9. Atk sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

10. Malzeme Guivenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine mevcuttur.

11. Tanimlanan tim riskler, genel olarak kabul géren son teknoloji
ile mimkin oldugunca azaltilmistir ve geriye kalan riskler kabul
edilebilirdir.

12. Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Greticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

13. Bu Uriin, Yonetmelik (EC) No. 1272/2008'e uygun olarak asagidaki
sekilde siniflandirimig bilesenleri icerir:
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Uyan

ifadeleri
H302 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur
Onleme
Temas ettikten sonra acikta kalan tim dig vicut
P264 - R
bolgelerini iyice yikayin.
P270 Bu Uriinl kullanirken yemek yemeyin, sivi tiiketmeyin
veya sigara icmeyin.
Yanit

YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir
P301+P312 | ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru/hekimi/ilk yardim

ekibini arayin.
P330 Agzinizi calkalaymn.
Atma
P501 Icerigi/kabi yerel ydnetmeliklere uygun olarak yetkili

tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin

GRAFiK SEMBOLLERI

LOT

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik siniri
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wd [vo

NEM LimiTi Uretici In vitro tanisal

tibbi cihaz

REF] [« [=] [I4]
Avrupa Kullanim

KATALOG NUMARASI  Toplulugundaki yetkili talimatlarina
temsilci bagvurun

e % [

Glnes 1sigindan uzak
tutun.
Avrupa Uyumlulugu Isik kaynaklarina karsi
korunmasi gereken
tibbi cihaz belirtir.

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

REFERANSLAR

Gegerli degildir.

Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi
2025.01
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CORANTE M-68FR

Apresentagao das embalagens

48mLxTou 12mLx4

Uso previsto

O CORANTEM-68FR ¢ utilizado na medi¢ao de parametros relacionados
aos reticuldcitos, em conjunto com o Diluente M-6DR.

Principio do teste

O CORANTE M-68FR foi formulado para tingir os reticulécitos com a ajuda
do DILUENTE M-6DR. Ele participa da medicao de parametros relacionados
aos reticuldcitos, que é realizada utilizando a tecnologia de andlise de

células SF Cube (anélise 3D com informagoes do difusor de luz laser em
dois angulos e sinais fluorescentes).

Componentes principais

FIUOIOCIOMO. ...ttt <0,01%
Etilenoglicol................iiiiiiiiiii 94-99 %
Condigées de armazenamento e estabilidade

Este produto deve ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gases corrosivos e protegido da luz, a uma temperatura entre 2°C e 30°C,
com umidade inferior a 90%. A validade do produto fechado é de 1 ano a
partir da data de fabricagao.

A faixa de temperatura de uso do produto é compativel com a dos
instrumentos aplicaveis. A validade do frasco aberto é de 60 dias.

Instrumentos aplicaveis
Este produto é compativel com os Analisadores Automdticos de

Hematologia BC-6800 e BC-6600, fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co,, Ltd.

Requisitos da amostra
Amostras frescas de sangue humano com anticoagulante.
Material necessario, mas nao fornecido

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas nao sao fornecidos com o
produto: Instrumentos de medicao fabricados pela Mindray e os reagentes

o
rresponcent
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Procedimento de teste

1. Deixe o CORANTE M-68FR atingir a temperatura de uso;

2. Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de
reagente, com base na correspondéncia entre o rétulo do frasco de
reagente e o rétulo de entrada com o conector do conjunto de tampa
do analisador;

3. Feche o conjunto de tampa firmemente e substitua o reagente de
acordo com o manual do operador do analisador;

4. Execute uma contagem de branco e verifique os resultados. Se
os resultados atenderem aos requisitos da contagem de branco
definidos no manual do operador do analisador, o reagente recém-
instalado podera ser utilizado para asanélises das amostras. Consulte
o manual do operador do analisador para obter maiores informacées.

Valor de corte / Intervalos de referéncia

Néo aplicavel.

Elaboragéao de resultados

Néo aplicavel.

Limitagoes

Nao aplicavel.

Caracteristicas de desempenho

1. Aparéncia: Liquido transparente, sem sedimento, particulas suspensas
ou grumos.

2. Resultados da contagem de branco: Os resultados da contagem do
branco com CORANTE M-68FR testado no Analisador Automético de
Hematologia BC-6800 e BC-6600 deverao atender aos requisitos da
Tabela 1.

Tabela 1. Requisitos para contagem do branco

P; Requisitos de valor do branco
GV-O <0,02x10'%/L
PLT-O <5x10°/L
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Avisos e precaucoes

1. Somente para diagndstico in vitro de uso profissional.

2. Leia atentamente o encarte da mbalagem, antes de usar o produto.
Ele deve ser utilizado antes da data de validade e descartado
adequadamente apds o vencimento.

3. Nao use o reagente se ele estiver congelado.

4. Se a contagem de branco estiver anormal apés o transporte do
reagente, deixe-o em em temperatura ambiente por 24 horas antes
de usa-lo.

5. Se o reagente estiver contaminado ou for afetado por outros fatores
e apresentar anormalidades, interrompa o uso e substitua-o por um
reagente adequado.

6. Descarte os residuos, materiais e embalagens contaminadas de
acordo com as regulamentagoes locais.

7. Os seguintes fatores podem afetar a analise da amostra: reagente
vencido; reagente contaminado por pé suspenso no ar; eliminagéo
inadequada da amostra; reagente misturado ou utilizado com
reagentes de outros fabricantes; uso de residuos de frascos antigos
junto com frascos novos; utilizagdo em condi¢des diferentes das
especificadas.

8. Tome as precaugdes necessarias ao utilizar produto. Nao ingira. Evite o
contato com a pele e mucosas. Se os reagentes entrarem em contato
com a boca, pele ou olhos acidentalmente, lave imediatamente com
bastante dgua e procure atendimento médico, se necessario.

9. O descarte de residuos liquidos e materiais deve ser realizado
conforme as diretrizes locais.

10. A ficha de dados de seguranca do produto (FISPq/MSDS) esta
disponivel mediante solicitagdo.

11. Todos os riscos identificados foram minimizados, conforme o estado
geral da arte reconhecido, e o risco residual total foi aceitavel.

12. Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que
o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

13. Este produto contém componentes classificados de acordo com a
Norma (CE) n° 1272/2008:
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Aviso

Declaragao(6es)

H302 Causa queimaduras graves na pele e danos aos olhos

Prevencéao

P264 Lave bgm todas as areas expostas do corpo apoés o
manuseio.

P270 Nao coma, beba nem fume ao usar este produto.

Resposta

SE INGERIDO: Ligue para um CENTRO DE CONTROLE DE
P301+P312 | ENVENENAMENTOS/médico/primeiro socorrista se vocé
se sentir mal.

P330 Enxague a boca.

Descarte

Descarte o contetido/recipiente em um ponto de coleta
P501 de residuos perigosos ou especiais autorizado, de
acordo com todos os regulamentos locais.

Simbolos

LOT

Codigo do lote Data de validade

Limite de
temperatura
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Diagnéstico in vitro
dispositivo médico

REF ec | rep Dﬂ

Representante
Numero de catédlogo autorizado na
Comunidade Europeia

>
(€ K« |uw
Manter longe da luz
solar

Limitagdo da umidade Fabricante

Consulte as
instrugdes de uso

. -~ X . Identificador
Conformidade coma  (indica um dispositivo .
- ; exclusivo do
Europa médico que precisa de N "
- dispositivo
protecao contra fontes
de luz)

Referéncias
Nao aplicavel.
Contato da empresa

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China

Endereco:

Este documento é peca deggadesse G4580.0(



Endereco . .

de e-mail: service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representantes | Shanghai International Holding Corp. GmbH
na UE: (Europa)

Endereco: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Data de aprovagao do manual do operador
07-2024
Regularizado por:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuigdo de Equipamentos Médicos Ltda.
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Sao Paulo - SP

CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3181-8112

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610034

Assisténcia Técnica/Servico de Atendimento ao Cliente

0800 0202 841

sac.br@mindray.com

Termos e condi¢bes de garantia: A Mindray do Brasil garante o
desempenho deste produto dentro das especificagbes até a data de
expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados de utilizagao e
armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugbes de uso sejam
seguidos corretamente.
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KPACUTEJIb M-68FR

HAUMEHOBAHUE

KPACUTESIb M-68FR

MOAENb

M-68FR

®ACOBKUN

48 mnx1,12 mnx4

HA3HAYEHUE

KPACUTE/b M-68FR ucnonb3syetcsa smecte ¢ PASBABUTESIEM M-6DR ana
n3mMepeHuna napametpos RET.

MPUHLMN PABOTbI

KPACUTE/Ib M-68FR npu yuactum pearenta PA3BABUTEJIEM M-6DR
NpoKpaLnBaeT peTukynounTbl. OH yyacTByeT B U3MEPeHUN NapameTpos,
onpeaensembix B KaHane RET, koTopoe BbINOMHAETCA METOOM aHanu3a

Knetok no TexHonorum SF Cube (TpexmepHblii aHann3 CUrHanos
dnyopecLeHLumn 1 cBeTopaccernBaHUA Ha ABYX yriax).

AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

DROOPOXPOM ...
STUneHrnuKonb .

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU

[laHHbIi  NPOAYKT [OMKEH XPaHUTbCA B TEMHOM BEHTUIMPYEMOM
NOMeLUEeHNN, B KOTOPOM OTCYTCTBYKOT KOPPO3UOHHbIE rasbl, Npu
Temnepatype 2~30 C ¢ BnaxHocTbio MeHee 90%. Cpok XpaHeHus
coctaBnfieT 1 roa. [luanasoH pabouux TemnepaTyp MpPOAyKTa
COOTBETCTBYET AManasoHy AnA NpUMeHNMbIX annapaTtoB. CPOK rofgHOCTN
B OTKPbITOM (priakoHe cocTaBnAeT 60 AHeN.

NPUMEHUMOCTb

..<0.01%
..94-99 %

JlaHHbI KpacuTenb NPUMEHAETCA Ha remaToNorMyeckux aHanmsatopax
BC-6800 n BC-6600 npoussoactea Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
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Tpe6oBaHue K npobe

Cgexas uenbHas KpOBW YyenoBeka C aHTUKOarysiAHTOM. He MCHOHbSyﬁTe
3arpA3HeHHble 06pa3l.lb|.

HEOBXOAWMbBIE MATEPUAJNDbI, HE BXOAAWMWE B KOMMJIEKT
NOCTABKU

Cnepyiolvie MaTepuasnbl HEOGXOANMbI, HO HE BXOLAT B KOMIIEKT MOCTaBKM:
13MepuTeNbHble NPUGOPbI 1 COOTBETCTBYIOLVE PeareHTbl NPON3BOACTBA
Komnanuy Mindray.

WHCTPYKLMA NO UCMNOJIb3OBAHUIO

1.

JloBegute Temnepatypy Kpacutena KPACUTEJlb M-68FR po
Temneparypbl NCMONb30BaHNA;

PacnakyiTe peareHT v BCTaBbTe 3a0OpHY0 TPYOKy B KOHTEWHEp C
peareHTOM. LiBeTa KpbILLKM $riakoHa 1 MapKMpOoBKM afantepa TpyoKu
AOSIXKHbI COBMafaTh;

3aKkpyTTe KpblWwKy ajantepa 3abOpHOW TPYOGKM ¥ BbIMOMHWTE
npoLeaypy 3ameHbl peareHTa B NporpamMme aHann3aTopa;
BbinonHuWTe nopcyeT ¢GoHa M NpoBepbTE  €ro  pesynbraThl.
PeareHT MOXHO WCMoNb30BaTb, €Cin pesynbraTbl nogcyeta $oHa
YAOBNETBOPAIOT YCNIOBUAM, yKa3aHHbIM B PyKOBOACTBE Nofb3oBaTens
aHanusaropa.

3HAYEHUME OTCEYKWU/PE®EPEHCHbIE MUHTEPBAJIbI
Henpumenumo.

PACLUN®OPOBKA PE3YJIbTATOB

Henpumexumo.

OrPAHUYEHUA

Henpumexumo.

CMELUMOUKALUNA

1.

BHelwHI BUA: Npo3payHas KUAKOCTb 6e3 0cajika, CyCrneHAnpoBaHHbIX
3epeH Vnu Xnonbes.

Mopcuet ¢oHa: Pesynbrathl ¢poHa kpacutensa KPACUTEIb M-68FR
Ha remaTtofiormyeckux aHanusatopax BC-6800 n BC-6600 [OMKHbI
YAOBNETBOPATb YCOMAM Tabnunupl 1.
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1.Tpe6 K pesy Tam $poHa Kpacutena KPACUTEJ1b

M-68FR
n Tpe6 Kp ¢oHa
RBC-O <0.02x10'%/L
PLT-O <5x10°/L

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. TonbKo AnsA NnpodeccroHanbHoi ANarHoCTUKM in vitro.

2. [lepep  wCnonb3oBaHWEM  AAaHHOTO  MPOAYKTa  BHUMATENbHO
npouuTanTe BKNaabiw. Ero He06xo0AMMO UCMONb30BaTh [0 NCTEUEHUA
CpoKa rOAHOCTV U YTWAW3MPOBATb Haanexawwm obpasom Mo
ncrevyeHnn Cpoka rogHoOCTU.

3. Heucnonb3yite peareHT, v OH 3aMOPOXEH.

4. Ecnm nocne TPaHCMOPTMPOBKW peareHTa pesysibTaT XOslocToro
noficyeTa He COOTBETCTBYET HOPME, Nepef UCMOoNb30BaHNEM OCTaBbTe
€ro Ha 24 yaca Npw KOMHaTHOI1 TemnepaType.

5. Ecnu peareHT 3arpsAsHeH nnu Gbin NOABEPXKEH BO3AENCTBUIO APYrUX
$aKTOPOB 1 CTan HENpurofHbiM, NpekpaTuTe WCMonb3oBaHWe 1
3ameHuTe ero.

6. YTUnnsmpyinte OTXOAbl, OCTaTKM W 3arpA3HEHHYI0 YNakoBKy B
COOTBETCTBMN C MECTHBIMW HOPMATUBHbIMW TpeGOBaHVI'FIMI/L

7. Haananus npo6 moryT BAnATb cnepytolime GakTopbl: NPOCPOUEHHbIN
VNN He[leNCTBEHHbIN peareHT; 3arpA3HeHne peareHTa nbiiblo B
BO3AyXe; HernpaBuabHOe obpalleHve ¢ Npobol; CcMeluvBaHve Uan
MCnonb3oBaHMe C peareHTamu pyrux npon3BoauTeneil; CMelnBaHne
HOBOrO peareHTa C 0CTaTKaMy NMPefblAyLIEro 13 4PYroro KoHTelHepa
BO BPEMA 1CMOJIb30BaHVIA; NCMO/b30BaHNE B YCIIOBUAX, OTINUHbBIX OT
YKa3aHHbIX.

8. [Mpumute  Heobxopumble — Mepbl  NPEAOCTOPOXKHOCTN npu
ncnonb3oBaHuK NpoaykTa. He npornatbiBaiiTe. Vi36eraiiTe KOHTaKTa C
KOXeN 1 cnn3ncTbiMm obonoukamu. Eciv peareHT cnyyaiiHo nonan B
POT, Ha KOXY WK B rNasa, NPOMONTe BOMbLINM KONMYECTBOM BOAbI U
npu HeoBXOANMOCTH 06PATUTECH 38 MEANLIVMHCKON MOMOLLbIO.

9. Ymnusauma oTpaboTaHHOW KUAKOCTM W MaTepuanoB [OMKHa
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10. Macnopt 6e3onacHocTu maTepuana (SDS) AocTyneH no 3anpocy.

11. TpopyKT oTBEYaeT COBPEMEHHbIM TPEOOBAHUAM, 1 BCE BbIABNEHHbIE
PUCKN Bbinn CBeAeHbl K MUHVMMYMY, a OB OCTAaTOUHbIA PUCK
ABNIAETCA NpUemiemMbiM.

12. O no6om Cepbe3HOM MPOUCILECTBIM, CBA3AHHBIM C YCTPOMCTBOM,
cnefyer CoobWmMTb NPOU3BOAUTENIO W KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-uieHa, B KOTOPOM HaxofAaTcA Monb3oBateNb W/unn
naymeHT.

13. [laHHbI NPOAYKT COAEPXWUT KOMMOHEHTbI, KaccmpuuypoBaHHble
cnepyowym obpasom B cootBetcTBuM € PernameHtom (EC) N
1272/2008:

OcTOpOXHO!

06 onacHocT

H302 BbI3blBaeT CUNbHbIE OXKOTY KOXKM U NOPaXKeHe rnas.

Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTN

Mocne paboTbl TWATENbHO NPOMOITE BCE OTKPbIThIE
y4acTkn Tena.

P264

He npuHumarite nuLy, He neitTe 1 He KypuTe B NpoLiecce
ncnonb3oBaHNA 3TOrO MPOAYKTaA.

P270

OTBeTHble Mepbl

MNP MPOITIATbIBAHWW: ecnu Bbl 4yBCTByeTe ceba
P301+P312 | nnoxo, ob6patutecs B TOKCUKONOMMYECKNA LIEHTP/k
Bpauy/cneyuranicTy No okasaHuio NepBoii MOMOLLM.

P330 CnonocHuTe poT.
Ytunusauma

Ytunusnpyiite copilepX)u1mMoe/KoHTeiHep B
P501 aBTOPU30BaHHOM  MyHKTe c6opa  OMacHbIX — Un

cneynanbHbIX OTXOA4OB B COOTBETCTBUU C MeCTHbIMU
HOPMaTUBHbIMW TpeﬁoBavaMm.
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TPAOUYECKUE CUMBOJTbI

ot 2 4

TEMMEPATYPHOE
HOMEP MAPTUN CPOKTOHOCTN OFPAHVYEHVE
@ wl W
MPEAOESbI ANA ANATHOCTUKM
BIAXKHOCTU V3TOTOBUTENb INVITRO
L]
REF ec | REP i
NOSIHOMOYEHHbI
MNPEACTABUTESb WHCTPYKLIMK MO
HOMEP 11O KATAIOTY B EBPOIMENCKOM SKCMNYATALMNA
COOBLIECTBE
Sl

2% [upi

Eepeq b OT CO/THEYHbIX

nyden.
CootseTcTBYE YKa3sblBaeT Ha To, YHUKanbHbIA
eBponencknm 4TO MefNLMHCKOe naeHTuduKaTop
CTaHAapTam YCTPOIICTBO CneayeT ycTpoiicTBa

3aWmwaTh ot
nonajiaHunA ceeta.
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CMUCOK JINTEPATYPbI

Henpumenumo
OrOBOPKA O NMPABE MHTEJUIEKTYANIbHOW COBCTBEHHOCTU

Komnanua SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(umeHyemas panee «Mindray») BnajeeT npaBOM WHTENNEKTyalbHON
CO6CTBEHHOCTM Ha poyKumio Mindray v jaHHOe pyKoBOACTBO. YKa3aHHas
B [JaHHOM PYKOBOACTBE MHGOPMALIMA MOXET ObiThb 3alLulieHa aBTOPCKUM
npasomM WM nateHTamu. [laHHOe PYKOBOACTBO He noapasymeBaeT
NpefoCTaBNeHne HUKaK1X JIMLEH3N B COOTBETCTBUM C MaTeHTHbIMU
npaBamu UK aBTOpcKUMK npasamu Mindray unu apyrux nuu.

Mindray umeeT HamepeHVie COXPaHUTL CofiepXKaHiie JaHHOTO PyKOBOACTBa
KOHGUIeHUManbHbIM. PasrnalueHne nHGOPMaLY, N3N0XKEHHOI B JaHHOM
PYKOBOJICTBE, KaknM-nnbo obpa3om 6e3 nucbmeHHoro cornacua Mindray
CTPOro 3anpeLieHo.

My6nukauws, , BOCNpou , PacnpocTp: , apeHaa,
aflanTayua, nepesop WK niobas Apyras NponsBofHas paboTa C AaHHbLIM
PYKOBO/ICTBOM KaKMM-TM60 06pa3om 6e3 NUCbMEHHOTO pa3pelleHus
Mindray KaTeropuyecku 3anpeLjaeTcs.

[laTa yTBepKAeHnA PyKOBOACTBa NO 3KCniyaTauumn
2025.01
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mindray ( €

48 mL x 1: 105-001987-00

12 mL x 4:105-002231-00

Instructions for Use

Hematology Analyzer Reagent
(M-68FN DYE)

M-68FN DYE 1
M-68FN FARBEMITTEL 6
COLORANTE M-68FN 12
COLORANT M-68FN 18
COLORANTE M-68FN 23
M-68FN BOYA 28
CORANTE M-68FN 33
KPACUTEJTb M-68FN 39

©2012-2025 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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COMPANY CONTACT / KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN/CONTACTO
CON LA EMPRESA / COORDONNEES DE LA SOCIETE/INFORMAZIONI
RELATIVE ALLA SOCIETA / SiRKET ILETiSiM / CONTATO DA EMPRESA /
KOHTAKTHAAl UHGOPMALNA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,, Ltd.

Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R.
China

www.mindray.com

service@mindray.com

Tel /Tél/Ten: +86 755 81888998
Fax/Télécopie/ | +86 75526582680
Faks/®akc:
Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Eiffestrafe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel /Tél/Ten: 0049-40-2513175
Fax/Télécopie/
Faks/®akc: 0049-40-255726

Revision bar indicates update to previous version / Das Revizionsbarsymbol weist auf eine
Aktualisierung der vorigen Version / La barra de revisién indica una actualizacién a la version
anterior / La barre de révision indique la mise a jour vers la version précédente / La barra di
revisione indica l'aggiornamento alla versione precedente / Degisiklik cubugu, 6nceki siriime
yapilan giincellemeyi gésteri/ A barra de revisdo indica a atualizagdo para a versao anterior
/Cmpoka Ha 0b10) i 8epcuu
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M-68FN DYE
PRODUCT

M-68FN DYE

MODEL

M-68FN

SPECIFICATIONS

48mLx1,12mLx4

INTENDED USE

The M-68FN DYE participates in the measurement of NRBC-related
parameters together with M-6LN LYSE.

PRINCIPLE

The M-68FN DYE is formulated to to dye the NRBCs with the assist of M-6LN
LYSE. It participates in the measurement of NRBC-related parameters
which is accomplished by using SF Cube cell analysis technology (3D
analysis using information from scatter of laser light at two angles and
fluorescence signals).

ACTIVE INGREDIENTS

Fluorochrome...
Ethylene Glycol.
STORAGE AND EXPIRATION DATE

This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas and
lightat2 C~30 C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 1 year.
The working temperature range of the product is consistent with that of its
applicable instruments. The open-vial validity is 60 days.

APPLICABLE INSTRUMENT

This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

SAMPLE REQUIREMENT

Fresh human whole blood anticoagulated. Do not use contaminated
samples.

...<0.01%
...94-99 %
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

The following materials are required but not provided with the product:
Mindray-manufactured measurement instruments and matched reagents.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Restore the M-68FN DYE to usage temperature;

2. Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent
pack based on the matching between the reagent pack label and the
inlet label of the analyzer cap assembly connector;

3. Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to
the operator’s manual of the analyzer;

4. Run a blank count and check the results. If the results meet the blank
count requirements defined in the operator’s manual of the analyzer,
the newly installed reagent can be used for sample analysis See the
operator's manual of the analyzer for details.

CUT-OFF VALUE/REFERENCE INTERVALS

Not applicable.
RESULT ELABORATION

Not applicable.
LIMITATIONS

Not applicable.
PRODUCT SPECIFICATIONS

1. Appearance: transparent liquid without deposits, suspended grains
or flocks.

2. Blank count results: The blank count results of the M-68FN DYE tested
on the BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall meet
the requirements of Table 1.

Table 1. Blank Count Requirements of the M-68FN DYE

Parameter Blank Count Requirements
WBC-N <0.2x10°/L

PRECAUTIONS
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2. Read the package insert carefully before using this product. It shall
be used before the expiration date and disposed of properly when
expired.

3. Do not use the reagent if it is frozen.

4. Ifthe blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 hours at room temperature before using it.

5. If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.

6. Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on
local regulations.

7. The following factors can affect the sample analysis: expired or
ineffective reagent; reagent polluted by dust in the air; improper
disposal of the sample; mixed with or used with reagents produced by
other company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.

8. Take the necessary precautions for the use of the product. Do not
swallow. Avoid contact with skin and mucous membranes. If you
accidentally take the reagent into your mouth, or the reagents
accidentally spill on your skin or into your eyes, wash them off with
plenty of water and go seek medical treatment if necessary.

9. Disposal of waste liquid and materials should be in accordance with
local guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (SDS) is available upon request.

11. All identified risks have been reduced as far as possible by generally
acknowledged state of art, and the overall residual risk is acceptable.

12. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

13. This product contains components classified as follows in accordance
with the Regluation (EC) No. 1272/2008:
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Warning
Statement(s)
H302 Causes severe skin burns and eye damage.
Prevention
Wash all exposed external body areas thoroughly after
P264 "
handling.
P270 Do not eat, drink or smoke when using this product.
Response
P3014P312 IF S‘V\./ALLOWEP: (_:aII a POISON CENTER/doctor/
physician/first aider/if you feel unwell.
P330 Rinse mouth.
Disposal
Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.

GRAPHICAL SYMBOLS

LOT

Batch code Use-by date Temperature limit
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wd [vo

In vitro diagnostic
medical device

REF Ec | REP EL-E]

Humidity Limitation Manufacturer

Authorized
representative Consult
Catalogue Number . . )
in the European instructions for use
Community
Mz
o=

Z% [upi

Keep away from

sunlight.
European Conformity Indic_ates amedical Unique pevice
device that needs Identifier
protection from light
sources.

REFERENCES

Not applicable.

Approval Date of the Operator’s Manual
2025-01
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M-68FN FARBEMITTEL
PRODUKTNAME

M-68FN FARBEMITTEL
MODELL

M-68FN
VERPACKUNGSANGABEN
48mLx1,12mLx4
VERWENDUNGSZWECK

Das M-68FN FARBEMITTEL wird in Kombination mit dem M-6LN LYSATOR
zur Messung von NRBC-bezogenen Parametern verwendet.

PRINZIP

M-68FN FARBEMITTEL wurde fiir das Farben der NRBCs mit Unterstiitzung
von M-6LN LYSATOR entwickelt. Das Produkt ist an der Messung von
NRBC-bezogenen Parametern beteiligt, die unter Einsatz der SF Cube-
Zellanalysetechnologie erfolgt (eine 3D-Analyse, die Informationen von
Laserstreulicht aus zwei verschiedenen Winkeln und Fluoreszenzsignalen
verarbeitet).

WIRKSUBSTANZEN

Fluorochrom....
Ethylenglykol....
LAGERUNG UND ABLAUFDATUM

Dieses Produkt muss in einem belUfteten Raum ohne Schadgas und Licht
bei 2 °C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt
werden. Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

Der Arbeitstemperaturbereich des Produkts entspricht dem der
entsprechenden Gerate. Ein gedffnetes Fldschchen darf 60 Tage lang
verwendet werden.

GEEIGNETES GERAT
Dieses Produkt wurde fiir den BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-

Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd
entwickelt.

..<0.01%
.. 94-99%
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Anforderungen an das Probenmaterial

Frisches Human-Vollblut in Gerinnungshemmer-Réhrchen. Verwenden Sie
keine verunreinigten Proben.
BENOTIGTE MATERIALIEN NICHT IM LIEFEUMFANG

Die folgenden benétigten Materialien sind nicht mit im Lieferumfang des
Produkts enthalten: von Mindray hergestellte Messgerate und auf diese
abgestimmte Reagenzien.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bringen Sie M-68FN FARBEMITTEL auf Verwendungstemperatur;

2. Offnen Sie die duBere Verpackung und fithren Sie den Schlauch
gemaR Etikett auf dem Reagenzpaket und dem Innenetikett des
Anschlusses der Analysatorkappeneinheit in das Reagenzpaket ein;

3. Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
gemaB Benutzerhandbuch des Analysators;

4. Fuhren Sie einen Blindtest durch und vergleichen Sie die Ergebnisse.
Wenn die Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfiillen, die im
Benutzerhandbuch des Analysators angegeben sind, kann das neu
eingesetzte Reagenz fiir die Probenanalyse verwendet werden.
Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des
Analysators.

CUTT-OFF-WERT/REFERENZBEREICHE

Entfallt.

INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE

Entfallt.

EINSCHRANKUNGEN

Entfallt.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

1. Erscheinungsbild: Transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen,
schwebende Korner oder Flocken.

2. Blindzahlergebnisse: ~Die  Blindzahlergebnisse von  M-68FN

FARBEMITTEL, die mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie-Analysator getestet wurden, erfiillen die Anforderungen

derTaballad
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Tabelle 1.  Blindzahlergebnisse von M-68FN FARBEMITTEL

Param. Blindwertanforderungen
WBC-N <0.2 x10%/L

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur professionellen Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage
sorgfaltig durch. Das Produkt darf nach Ablaufdatum nicht mehr
verwendet werden und ist nach Ablauf ordnungsgemaf zu entsorgen.

3. Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

4. Wenn nach demTransport des Reagenz die Ergebnisse des Auszahlens
von Leerproben anormal sind, lassen Sie das Reagenz vor Verwendung
24 Stunden lang bewegungslos bei Zimmertemperatur stehen.

5. Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie das Reagenz nicht mehr
und ersetzten Sie es durch ein normales Reagenz.

6. Entsorgen Sie Abfille, Uberreste und kontaminierte Verpackungen
gemaB den ortlich geltenden Gesetzen Bestimmungen.

7. Die folgenden Faktoren kénnen sich negativ auf Probenanalysen
auswirken: abgelaufenes oder unwirksames Reagenz, Reagenz durch
Staub in der Luft verschmutzt, unsachgemaBe Mehrfachverwendung
der Probe, gemischt oder verwendet mit Reagenzprodukten anderer
Hersteller, gemischte Verwendung der Reste eines alten und des
Inhalts eines neu geoffneten Behalters, Verwendung unter anderen
als den vorgegebenen Bedingungen.

8. Treffen Sie bei Verwendung des Produkts die erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen. Nicht verschlucken. Vermeiden Sie den
Kontakt mit der Haut und mit Schleimhduten. Wenn das Reagenz
versehentlich in den Mund oder auf die Haut oder in die Augen
gelangen, spulen Sie die betroffenen Stellen mit reichlich Wasser ab,
und suchen Sie gegebenenfalls einen Arzt auf.

9. Abfallflissigkeiten und -materialien sind gemaR den 6rtlich geltenden
Gesetzen und Bestimmungen zu entsorgen.

10. Das Sicherheitsdatenblatt (SDS, MSDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

11. Alle erkannten Gefdhrdungen wurden bereits nach allgemein
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anerkanntem Stand der Technik soweit wie méglich ausgeschlossen.
Das Restrisiko ist insgesamt akzeptabel.

12. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerét
muss den zustandigen Behorden des Gliedstaates gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist. Melden Sie
schwerwiegende Vorfille bitte auch dem Hersteller.

13. Dieses Produkt enthalt Komponenten, die nach Verordnung
1272/2008/EG wie folgt klassifiziert sind:

Warnung
Satze
Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
H302 .
Augenschaden.
Pravention
P264 Nach Gebrauch alle freiliegenden, auBeren
Korperbereiche grindlich waschen.
P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Reaktion
P3014P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Ersthelfer anrufen.
P330 Mund aussptilen.
Entsorgung
Inhalt/Behalter gemaB den ortlich geltenden Gesetzen
P501 und Bestimmungen an eine zugelassene Sammelstelle
fiir geféhrliche Abfalle oder Sondermdill entsorgen.
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GRAPHICAL SYMBOLS

LOT

- TEMPERATUR-
LOSGROSSEN-CODE ZU VERENDEN BIS GRENZWERTE
® wl v
FEUCHTE- Her-steller FUR VERWENDUNG IN
GRENZWERTE IN-VITRO-DIAGNOSTIK

REF ec | Rep

AUTORISIERTER

VERTRETER IN DER Gebrauchsanweisung
EUROPAISCHEN beachten
GEMEINSCHAFT

Katalognummer

Este documento é peca dejgaEsse 645980.0(



\\L//
Z&  [upl
[ ]
Europaische Vor direkter Eindeutige
Konformitat Sonneneinstrahlung Geratekennung
schiitzen.
Kennzeichnet ein
Medizinprodukt,
das vor Lichtquellen
geschiitzt werden
muss.
REFERENZEN
Entfallt.
Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs
2025.01
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COLORANTE M-68FN

NOMBRE DEL PRODUCTO

COLORANTE M-68FN

MODELO

M-68FN

ESPECIFICACIONES DEL ENVASE

48mLx1,12mLx4

USO PREVISTO

EI COLORANTE M-68FN se utiliza en la medicion de parametros
relacionados con NRBC junto con el LISANTE M-6LN.

PRINCIPIO

El COLORANTE M-68FN se usa en la tincion de NRBC con la ayuda del
LISANTE M-6LN. Se utiliza en la medicién de pardametros relacionados con
NRBC, medicién que se realiza utilizando la tecnologia de andlisis celular

SF Cube (andlisis en 3D que utiliza informacion sobre la dispersion de la luz
laser en dos angulos y sefales fluorescentes).

INGREDIENTES ACTIVOS
Fluorocromo
Glicoldeetileno.
ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no
contenga gases corrosivos y oscura a una temperatura de entre 2°Cy 30°C
con un humedad inferior al 90%. Su vida util es de 1 afo.

El intervalo de temperatura de funcionamiento del producto se
corresponde con el de los instrumentos aplicables. La validez del vial
abierto es de 60 dias

INSTRUMENTO DE APLICACION

Este producto se usa con el Analizador automético para hematologia
Mindray BC-6800 y BC-6600 producido por Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
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REQUISITO DE LA MUESTRA

Sangre humana completa reciente anticoagulada. No utilice muestras
contaminadas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con el
producto: Instrumentos de medicién fabricados por Mindray y reactivos
compatibles

INSTRUCCIONES DE USO

1. Poner el COLORANTE M-68FN a temperatura de uso;

2. Abrirel envase exterior e insertar el tubo de recogida en el paquete de
reactivo teniendo en cuenta que la etiqueta del paquete de reactivo
y la etiqueta de la entrada del conector del conjunto del tap6n del
analizador deben coincidir;

3. Enroscar firmemente el conjunto del tapdn y sustituir el reactivo
siguiendo las instrucciones indicadas en el manual del operador del
analizador;

4. Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los
resultados cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en
el manual del operador del analizador, ya se puede utilizar el reactivo
recién instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas datos,
consulte el manual del operador del analizador.

VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA

No procede.
ELABORACION DEL RESULTADO

No procede.
LIMITACIONES

No procede
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

1. Aspecto: Liquido transparente sin depdsitos, granos en suspension o
acumulos.

2. Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de
blanco del COLORANTE M-68FN probado en el Anallzador automatlco

200, Oo—deb
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indicados en la tabla 1.
Tabla 1. Requisitos del recuento de blanco del COLORANTE M-68FN

Para Requisitos del recuento de blanco
WBC-N <0.2x10%L

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

2. Leer detenidamente el prospecto antes de utilizar este producto.
Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y desechar
adecuadamente una vez caducado.

3. No utilizar el reactivo si estd congelado.

4. Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo,
déjelo reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

5. Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se
considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

6. Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la
normativa local.

7. Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra:
reactivo caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el
aire; manipulacién inadecuada de la muestra; mezclado o utilizado
con reactivos producidos por otra compania; mezcla de los restos
de un envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones
distintas a las especificadas.

8. Tome las precauciones necesarias para el uso del producto. No los
ingiera. Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.
Si accidentalmente se lleva el reactivo a la boca o los reactivos
se derraman accidentalmente en la piel o en los ojos, lavelos con
abundante agua y busque tratamiento médico si es necesario.

9. El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse de
acuerdo con las directrices locales.

10. La hoja de datos de seguridad de materiales (SDS) esta disponible
previa solicitud.

11. Todos los riesgos identificados se han reducido en la medida de lo
posible por un estado de arte reconocido generalmente y el riesgo
residual general es aceptable.

E'ste documento é peca degyadeksse G4580.0(



12. Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo se notificara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el paciente

13. Este producto contiene componentes clasificados segun el
Reglamento (CE) n°1272/2008:

Aviso

Peligro

H302 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones
oculares.

Prevencion

P264 Lavarse todas las areas corporales externas expuestas
después de la manipulacion.

P270 No comer, beber o fumar mientras se manipula este
producto.

Respuesta

EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
P301+P312 | CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/primeros auxilios/si
no se siente bien.

P330 Enjuagarse la boca.

Desecho

Eliminar el contenido/recipiente en el punto de recogida
P501 de residuos peligrosos o especiales autorizados
conforme a la reglamentacion local.
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SIMBOLOS GRAFICOS

LOT

Numero de catédlogo

C¢€

Conformidad con la
legislacion europea

CODIGO DE LOTE Fecha de caducidad
() ]
Limite de humedad Fabricante
REF ec | rep
Representante

autorizado en la
Comunidad Europea

St
ZR

Mantener alejado de
la luz del sol.
Indica que se trata
de un dispositivo
médico que tiene
que protegerse de las
fuentes de luz.

LIMITE DE
TEMPERATURA

IVD

Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

(1]

Consulte las
instrucciones de uso

UDI

Identificador tnico
del dispositivo
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REFERENCIAS

No procede.
Fecha de aprobacién del Manual del operador

2025.01

Este documento é peca degydeEsse 645980.0(



COLORANT M-68FN
NOM DU PRODUIT

COLORANT M-68FN

MODELE

M-68FN

SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE

48mLx1,12mLx4

USAGE PREVU

Le COLORANT M-68FN participe a la mesure desparamétres GRN avec la
lyse M-6LN.

PRINCIPE

Le COLORANT M-68FN est formulé pour colorer les NRBC a |'aide de la LYSE
M-6LN. Il participe a la mesure des paramétres NRBC qui est réalisée en
utilisant la technologie d'analyse cellulaire SF Cube (analyse 3D réalisée

a partir d'informations fournies par la dispersion de la lumiére laser au
niveau de deux angles et les signaux de fluorescence).

INGREDIENTS ACTIFS

Fluorophore
Ethyléne glycol..
STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz corrosifs
et de lumiere a 2 °C~30 °C avec une humidité inférieure a 90 %. La durée
de stockage estd'1 an.

La plage de température de fonctionnement du produit est conforme a
celle de ses instruments applicables. Un flacon ouvert est valide 60 jours.

INSTRUMENT APPLICABLE

Ce produit s'applique aux automates d'hématologie BC-6800 et BC-6600
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Exigences relatives aux échantillons

....<0.01%
...94-99%

Sang total humain frais anticoagulé. Ne pas utiliser d'échantillons
contaminés,
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MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

Les éléments suivants sont requis mais ne sont pas fournis avec le produit:
instruments de mesure fabriqués par Mindray et réactifs correspondants.

CONSIGNES D'UTILISATION

1. Rétablissez la température d'utilisation du COLORANT M-68FN.

2. Ouvrez I'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le
réactif en fonction des correspondances entre |'étiquette du réactif
et I'étiquette de l'orifice d'entrée du connecteur de la capsule de
I'analyseur.

3. Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les
instructions du manuel d'utilisation de I'analyseur.

4. Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats
correspondent au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation
de I'analyseur, le tout nouveau réactif peut étre utilisé pour l'analyse
des échantillons Consultez le manuel de l'opérateur pour en savoir
plus.

VALEUR SEUIL/INTERVALLE DE REFERENCE

Non applicable.
ELABORATION DES RESULTATS

Non applicable.
LIMITATIONS

Non applicable.
SPECIFICATIONS DU PRODUIT

1. Apparence: liquide transparent sans dép6ts, grains suspendus ou
flocons.

2. Résultat du comptage a blanc: Les résultats du comptage a blanc du
COLORANT M-68FN testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600 doivent étre conformes aux normes du tableau 1.

Tableau 1. Normes de comptage a blanc du COLORANT M-68FN

Parameétre Normes de comptage a blanc
WBC-N <0.2x10%/L
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PRECAUTIONS

1. Destiné au diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

2. Lisez attentivement la notice qui figure sur I'emballage du produit
avant de I'utiliser. Utilisez le produit avant la date de péremption et,
une fois périmé, procédez a sa mise au rebut.

3. N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

4. Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est
transporté, laissez-le immobile pendant 24 heures a température
ambiante avant de ['utiliser.

5. Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient
anormal, cessez de ['utiliser et remplacer-le par un réactif normal.

6. Procédez ala mise au rebut des déchets, des résidus et de I'emballage
contaminé en suivant la réglementation locale.

7.  Lesfacteurs suivants peuvent affecter I'analyse de I'échantillon: réactif
périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiére présente dans |'air,
mise au rebut inadéquate de I'échantillon, réactif mélangé ou utilisé
avec des réactifs produits par une autre entreprise, mélange de résidu
de I'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans des conditions
autres que celles spécifiées.

8. Prenez les précautions nécessaires pour I'utilisation du produit.
Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et les muqueuses. Si le
réactif pénétre accidentellement dans la bouche, ou en cas de contact
accidentel des réactifs avec la peau ou les yeux, laver abondamment a
I'eau et consulter un médecin si nécessaire.

9. L'élimination du matériel et des déchets liquides doit étre effectuée en
conformité avec les directives locales.

10. Lafiche de données de sécurité (FDS) est disponible sur demande.

11. Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a l'aide
d'une méthode de pointe communément reconnue et le risque
résiduel global est acceptable.

12. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

13. Ce produit contient des composants classés comme suit
conformément au réglement (CE) n° 1272/2008:
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@Avertissement

Mention(s)
H302 Provoque de graves brlures de la peau et des lésions
oculaires.
Prévention
P264 Se laver soigneusement toutes les parties externes du
corps exposées aprés manipulation.
P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant le produit.
Réponse
EN CAS D'INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON,
P301+P312 P . .
un médecin ou un secouriste en cas de malaise.
P330 Rincer la bouche.
Mise au rebut
Eliminer le contenu/récipient dans un point de
P501 collecte des déchets dangereux ou spéciaux agréé
conformément a la réglementation locale en vigueur.

SYMBOLES GRAPHIQUES

LOT

Code du lot

Date limite Limite de
d'utilisation température
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wd IVD

Diagnostic in vitro

LIMITE D'HUMIDITE Fabricant de l'instrument
médical
REF ec | rep EE
CATALOGUE pour 2 L.ommunaute structions
européenne d'utilisation

<
AN UDI
a
Tenir a l'écart de la
lumiere du soleil.
Conformité Indique un dispositif Identifiant unique
européenne médical qui doit étre du dispositif
tenu a l'écart des
sources de lumiére.

REFERENCES

Non applicable.

Date d'approbation du manuel d'utilisation
2025.01
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COLORANTE M-68FN
NOME PRODOTTO

COLORANTE M-68FN

MODELLO

M-68FN

SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO

48mLx1,12mLx4

USO PREVISTO

Il COLORANTE M-68FN partecipa alla misurazione dei parametrirelativi a
NRBC insieme a LISI M-6LN.

PRINCIPIO

COLORANTE M-68FN é formulato per la colorazione dei NRBC con l'aiuto
di LISI M-6LN. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi a NRBC,
utilizzando la tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi 3D che
utilizza informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due angoli e
segnali di fluorescenza).

INGREDIENTI ATTIVI

Fluorocromo
Glicole etilenico.
CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza
di gas corrosivi e di illuminazione a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%.
Il tempo di conservazione & di 1 anno.

La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con quella
degli strumenti applicabili. La validita del flacone aperto & di 60 giorni.
STRUMENTO APPLICABILE

Questo prodotto é applicabile all'analizzatore ematologico automatico BC-
6800 e BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics

...<0.01%
+..94-99 %

Co., Ltd.
Requisiti del campione
Sangue intero umano fresco con anticoagulanti. Non utilizzare campioni

Este documento é peca deggadsse 645980.0(



contaminati.
MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto:
Strumenti di misurazione prodotti da Mindray e reagenti corrispondenti.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Riportare COLORANTE M-68FN alla temperatura di utilizzo;

2. Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel pacco
reagente, in base alla corrispondenza tra I'etichetta del pacco del
reagente e l'etichetta di ingresso del connettore del gruppo di
cappucci dell'analizzatore;

3. Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente
secondo il manuale dell'operatore dell'analizzatore;

4. Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati
soddisfano i requisiti di conta a vuoto definiti nel manuale
dell'operatore dell'analizzatore, il reagente appena installato pud
essere utilizzato per l'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli,
consultare il manuale dell'operatore dell'analizzatore.

VALORE DI CUT-OFF/INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Non applicabile.
ELABORAZIONE DEI RISULTATI

Non applicabile.
LIMITI

Non applicabile.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO

1. Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.

2. Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di COLORANTE
M-68FN testato sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800
e BC-6600Auto devono soddisfare i requisiti riportati nella Tabella 1.

Tabella 1. Requisiti della conta a vuoto di COLORANTE M-68FN

Parametro Requisiti dei valori conta a vuoto
WBC-N <0.2x10° /L
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PRECAUZIONI

1. Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

2. Leggere attentamente il foglietto illustrativo all'interno della
confezione prima di utilizzare il prodotto. Deve essere utilizzato prima
della data di scadenza e opportunamente smaltito dopo la scadenza.

3. Non utilizzare il reagente se e congelato.

4. Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso a temperatura ambiente per 24 ore prima di
utilizzarlo.

5. Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

6. Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle
normative vigenti.

7. | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente
scaduto o inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria;
manipolazione impropria del campione; miscelato o utilizzato con
altri reagenti prodotti da altre societa; uso miscelato di residuo
proveniente da un vecchio contenitore e quello appena aperto;
utilizzato in condizioni diverse da quanto specificato.

8. Prendere le precauzioni necessarie per l'uso del prodotto. Non
ingerire. Evitare il contatto con la pelle e le membrane mucose. Se
accidentalmente il reagente viene introdotto in bocca o se i reagenti
vengono accidentalmente versati sulla pelle o sugli occhi, lavare con
abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario.

9. Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto € necessario
attenersi alle normative locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, SDS)
e disponibile su richiesta

11. Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il pit possibile grazie a
uno stato dell'arte generalmente riconosciuto, e il rischio residuo
complessivo e accettabile.

12. Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro di residenza dell'utente e/o del paziente.

13. Questo prodotto contiene componenti classificati come segue in
conformita al regolamento (CE) n. 1272/2008:
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Avvertenza

Indicazioni

H302 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

Prevenzione

Lavare accuratamente tutte le zone esterne del corpo

P64 esposte dopo I'uso.

P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.
Risposta

Rl e
P330 sciacquare la bocca.

Smaltimento

Smaltire il prodotto/recipiente in un punto di raccolta
P501 autorizzato per rifiuti pericolosi o speciali in conformita
alle normative locali

SIMBOLI GRAFICI

LOT

CODICE LOTTO UTILISE PAR

LIMITE
TEMPERATURA
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SOLO PER USO

LIMITE UMIDITA PRODUTTORE DIAGNOSTICO IN
VITRO
REF ec | rep Dﬂ
RAPPRESENTANTE
NUMERO DI AUTORIZZATO ICS?'ngngl_(-)nl\\lTilE_:
CATALOGO NELL'UNIONE LUSO
EUROPEA

e * [m

Tenere al riparo dalla

luce solare. .
. ; L Identificatore
s Indica un dispositivo .
Conformita europea . univoco del
medico che occorre . .
X dispositivo
tenere al riparo da

sorgenti luminose.

BIBLIOGRAFIA
Non applicabile.

Data di approvazione del Manuale dell'operatore
2025.01
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M-68FN BOYA

URUN ADI

M-68FN BOYA

MODELI

M-68FN

PAKET OZELLIKLERI

48mLx1,12mLx4

KULLANIM AMACI

M-68FN BOYA, M-6LN Lizi ile birlikte NRBC ile ilgili parametrelerin
Slgimunde rol oynar.

PRENSIP

The M-68FN BOYA, M-6LN Lizi yardimi ile NRBC'leri boyamak tizere formiile
edilmistir. SF KUP hticre analiz teknolojisi (iki agidan lazer isini sagilimi ve

floresan sinyallerden gelen bilgiler kullanilarak yapilan 3 boyutlu analiz)
kullanilarak yapilan NRBC ile ilgili parametrelerin Sl¢timtine katilir.
AKTIVE BILESENLER

Florokrom..
Etilen glikol...
SAKLAMA VE SON KULLANIM

Bu Uriin, 2°C ~ 30°C'de, nem orani %90'dan distk olan, asindirc gaz
ve 1sik icermeyen havalandirilmis bir odada saklanmalidir. Raf 6mrii 1
yildir. Uriintin calisma sicakhdr araligi, gegerli aletlerinin calisma sicakligi
araligiyla tutarhidir. Acik flakon gegerliligi 60 gunddir.

UYUMLU CiHAZLAR

Bu Urtin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd Uretimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizérleriyle uyumludur.
Numune Gereklili

0.01%
.94-99 %

Antikoagiilasyonlu taze insan tam kani. Kontamine olmus numuneleri
kullanmayin.

E'ste documento é peca dejgacssse 64980.0(



URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLi OLAN MALZEMELER

Sumalzemeler gereklidir ancak trtinle birlikte verilmez: Mindray tarafindan
uretilen 6l¢tim cihazlari ve eslesen reaktifler.

KULLANIM TALIMATLARI

1. M-68FN BOYA kullanim sicakligina getirilir;

2. Dis ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi
konnektdriintin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup
cubugunu reaktif paketine yerlestirin.

3. Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizértin kullanma kilavuzuna
gore degistirin;

4. Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin
kullanma kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini
karsiliyorsa, yeni ytklenmis olan reaktif, 6rnek analizi icin kullanilabilir.
Ayrintilar icin analizérin kullamim kilavuzuna bakin.

KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI

Gegerli degildir.

SONUC DETAYLANDIRMASI

Gegerli degildir.

KISITLAMALAR

Gegerli degildir.

URUN OZELLIKLERI

1. Gorunum: Tortu, stiispanse tanecik veya floklar icermeyen seffaf sivi.

2. Blank sayim sonuglari: M-68FN BOYA'In blank sayim sonuglari BC-6800
ve BC-6600 otomatik hematoloji analizérlerinde test edilmistir ve
Tablo1 deki gereksinimlerle 6rttismelidir.

Tablo1. M-68FN BOYA'In Blank sayim gereksinimleri

Parametre Blank sayim gereksinimleri
WBC-N <0.2x10/L
ONLEMLER

1. Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yoneliktir.

P . . Ll

.
Y

E'ste documento é pégar dequessse 84580.0



kullanma tarihinden 6nce kullanilmali ve surresi doldugunda uygun
sekilde atiimalidir.

3. Reaktif donmussa kullanmayin.

4. Reaktif tasindiktan sonra bos sayim anormalse kullanmadan 6nce oda
sicakliginda 24 saat bekletin.

5. Reaktifin kirlenmesi veya diger faktorlerden etkilenmesi ve anormal
hale gelmesi durumunda reaktifi kullanmayi birakin ve normal bir
reaktif ile degistirin.

6. Atiklar, artiklari ve kontamine olmus ambalajlar yerel diizenlemelere
uygun olarak atin.

7. Asagidaki faktorler numune analizini etkileyebilir: Son kullanma
tarihi gegmis veya etkisiz reaktif; havadaki tozla kirlenmis reaktif;
numunenin yanhs sekilde kullanilmasi; baska bir sirket tarafindan
tretilen reaktiflerle karistinimasi veya kullaniimasi; eski kaptan kalan
artiklarin ve yeni agilan kabin karisik kullanimi; belirtilenden farkli bir
sekilde kullanilmasi.

8. Uriiniin kullanimi icin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz
membranlar ile temasindan kaginin. Reaktifi yanlishkla agziniza
alirsaniz veya reaktifler yanlishkla cildinize veya goézlerinize dokdliirse
bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

9. Atk sivi ve malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

10. Malzeme Guivenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine mevcuttur.

11. Tanimlanan tim riskler, genel olarak kabul géren son teknoloji
ile mimkin oldugunca azaltilmistir ve geriye kalan riskler kabul
edilebilirdir.

12. Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

13. Bu Urin, Yonetmelik (EC) No. 1272/2008'e uygun olarak asagidaki
sekilde siniflandiriimig bilesenleri icerir:
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Uyan

ifadeleri
H302 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur
Onleme
Temas ettikten sonra agikta kalan tim dig vicut
P264 . P
bolgelerini iyice yikayin.
P270 Bu Urtinl kullanirken yemek yemeyin, sivi tiiketmeyin
veya sigara icmeyin.
Yanit

YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir
P301+P312 | ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru/hekimi/ilk yardim

ekibini arayin.
P330 Agzinizi calkalayin.
Atma
P501 Icerigi/kabi yerel yénetmeliklere uygun olarak yetkili

tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin

GRAFiK SEMBOLLERI

LOT

Seri kodu Son kullanma tarihi Sicaklik sinirt
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NEM LimiTi Uretici In vitro tanisal

tibbi cihaz

REF] [« [=] [I4]
Avrupa Kullanim

KATALOG NUMARASI  Toplulugundaki yetkili talimatlarina
temsilci bagvurun

e % [

Glnes 1sigindan uzak
tutun.
Avrupa Uyumlulugu Isik kaynaklarina karsi
korunmasi gereken
tibbi cihaz belirtir.

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

REFERANSLAR

Gegerli degildir.

Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi
2025.01
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CORANTE M-68FN

Apresentagao das embalagen

48mLx1,12mlLx4

Uso previsto

O CORANTE M-68FN participa da medicdo de parametros relacionados aos
NRBCs, juntamente com o LISE M-6LN.

Principio do teste

O CORANTE M-68FN foi formulado para tingir os NRBCs com a ajuda do
LISE M-6LN. Ele participa da medicdo de pardmetros relacionados aos
NRBCs, realizada com o uso da tecnologia de analise de células SF Cube

(analise 3D utilizando informagdes do difusor de luz laser em dois angulos
e sinais fluorescentes).

Componentes principais

FIUOIOCIOMO. ...ttt <0,01%
Etilenoglicol................iiiiiiiiiii 94-99 %
Condigées de armazenamento e estabilidade

Este produto deve ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gases corrosivos e protegido da luz, a uma temperatura entre 2°C e 30°C,
com umidade inferior a 90%. A validade do produto fechado é de 1 ano a
partir da data de fabricagao.

A faixa de temperatura de uso do produto é compativel com a dos
instrumentos aplicaveis. A validade do frasco aberto é de 60 dias.

Instrumentos aplicaveis
Este produto é compativel com os Analisadores Automdticos de

Hematologia BC-6800 e BC-6600, fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-
Medical Electronics Co,, Ltd.

Requisitos da amostra
Amostras frescas de sangue humano com anticoagulante.
Material necessario, mas nao fornecido

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas nao sao fornecidos com o
produto: Instrumentos de medicao fabricados pela Mindray e os reagentes

o
rresponcent
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Procedimento de teste

1. Deixe o CORANTE M-68FN atingir a temperatura de uso;

2. Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de
reagente, com base na correspondéncia entre o rétulo do frasco de
reagente e o rétulo de entrada com o conector do conjunto de tampa
do analisador;

3. Feche o conjunto de tampa firmemente e substitua o reagente de
acordo com o manual do operador do analisador;

4. Execute uma contagem de branco e verifique os resultados. Se
os resultados atenderem aos requisitos da contagem de branco
definidos no manual do operador do analisador, o reagente recém-
instalado podera ser utilizado para as anélises das amostras. Consulte
o manual do operador do analisador para obter maiores informacgées.

Valor de corte/Intervalos de referéncia

Néo aplicavel.

Elaboragéao de resultados

Néo aplicavel.

Limitagoes

Nao aplicavel.

Caracteristicas de desempenho

1. Aparéncia: Liquido transparente, sem sedimento, particulas suspensas
ou grumos.

2. Resultados da contagem de branco: Os resultados da contagem do
branco com CORANTE M-68FN testado no Analisador Automatico de
Hematologia BC-6800 e BC-6600 deverao atender aos requisitos da
Tabela 1.

Tabela 1. Requisitos para contagem do banco

P de valor do branco

GB-N <0,2x10°/L
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Precaugoes e avisos

1. Somente para diagndstico in vitro de uso profissional.

2. Leia atentamente o encarte da embalagem, antes de usar o produto.
Ele deve ser utilizado antes da data de validade e descartado
adequadamente apds o vencimento.

3. Nao utilize o reagente se ele estiver congelado.

4. Se a contagem de branco estiver anormal apés o transporte do
reagente, deixe-o em temperatura ambiente por 24 horas antes de
usa-lo.

5. Se o reagente estiver contaminado ou for afetado por outros fatores
e apresentar anormalidades, interrompa o uso e substitua-o por um
reagente adequado.

6. Descarte os residuos, embalagens e materiais contaminadas de
acordo com as regulamentagoées locais.

7. Os seguintes fatores podem afetar a analise da amostra: reagente
vencido; reagente poluido por pd suspenso no ar; eliminagédo
inadequada da amostra; reagente misturado ou utilizado com
reagentes de outros fabricantes; uso de residuos de frascos antigos
junto com frascos novos; utilizagdo em condi¢des diferentes das
especificadas.

8. Tome as precaugdes necessarias ao utilizar o produto. Nao ingira. Evite
o contato com a pele e mucosas. Se os reagentes entrarem em contato
com a boca, pele ou olhos acidentalmente, lave imediatamente com
bastante dgua e procure atendimento médico, se necessario.

9. O descarte de residuos liquidos e materiais deve ser realizado
conforme as diretrizes locais.

10. A ficha de dados de seguranca do produto (FISPq/MSDS) esta
disponivel mediante solicitagdo.

11. Todos os riscos identificados foram minimizados, conforme o estado
geral da arte reconhecido, e o risco residual total foi aceitavel.

12. Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que
o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

13. Este produto contém componentes classificados de acordo com a
Norma (CE) n° 1272/2008:
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Aviso

Declaragao(6es)

H302 Causa queimaduras graves na pele e danos aos olhos

Prevencéao

P264 Lav’e bem toda} as areas externas expostas do corpo
apos 0 manuseio.

P270 Nao coma, beba nem fume ao usar este produto.

Resposta

SE INGERIDO: Ligue para um CENTRO DE CONTROLE DE
P301+P312 | ENVENENAMENTOS/médico/primeiro socorrista se vocé
se sentir mal.

P330 Enxague a boca.

Descarte

Descarte o contetido/recipiente em um ponto de coleta
P501 de residuos perigosos ou especiais autorizado, de
acordo com todos os regulamentos locais.

Simbolos

LOT

Codigo do lote Data de validade

Limite de
temperatura

B’ste documento é peca dejyabse 64580.0(
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Diagnéstico in vitro
dispositivo médico

REF ec | rep EE

Representante
Numero de catélogo autorizado na
Comunidade Europeia

e * [m

Mantenha distante da

Limitagdo da umidade Fabricante

Consulte as
instrugdes de uso

luz do sol. Identificador
Conformidade com a Indica um dispositivo .
s . exclusivo do
Europa médico que precisa de N .
- dispositivo
protecdo contra fontes
de luz.

Referéncias
Nao aplicavel.
Contato da empresa

Fabricante: | Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12*" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Endereco:
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Endel.'e;o de service@mindray.com
e-mail:

Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representantes | Shanghai International Holding Corp. GmbH
na UE: (Europa)

Endereco: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Data de aprovagao do manual do operador
07-2024
Regularizado por

Mindray do Brasil Comércio e Distribuigdo de Equipamentos Médicos Ltda.
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Sao Paulo - SP

CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3181-8112

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610034

Assisténcia Técnica/Servico de Atendimento ao Cliente

0800 0202 841

sac.br@mindray.com

Termos e condi¢bes de garantia: A Mindray do Brasil garante o
desempenho deste produto dentro das especificagbes até a data de
expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados de utilizagao e
armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugbes de uso sejam
seguidos corretamente.
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KPACUTEJIb M-68FN

HAUMEHOBAHUE

KPACUTENb M-68FN

MOAENb

M-68FN

®ACOBKUN

48mLx1,12mLx4

HA3HAYEHUE

KPACUTEJTb M-68FN ncnonb3yetcsa Bmecte ¢ JIN3VPYIOLLMM PEATEHTOM
M-6LN ansa nsmepenua napametpos NRBC.

MPUHLMN PABOTbI

Kpacutens KPACUTESIb M-68FN npu yyactumn pearenta JIN3UPYIOLLIVM
PEATEHTOM M-6LN npokpawmBaeT HopmouuTbl. OH yvacTByeT B
n3MepeHnn napameTpos, onpepensembix B KaHane NRBC, kotopoe
BbIMONIHAETCA METOAOM aHanu3a Knetok no TexHonorum SF Cube
(TpexmepHbIii aHann3 curHanos GpayopecLeHLnn 1 cBeTopaccenBaHna Ha
[BYX yrnax).

AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI

DROOPOXPOM ...
STUneHrnuKonb .
XPAHEHUE U CPOK rOAHOCTU

[laHHbIi  NPOAYKT [OMKEH XPaHUTbCA B TEMHOM BEHTUIMPYEMOM
NOMeLUEHNN, B KOTOPOM OTCYTCTBYKOT KOPPO3UOHHbIE rasbl, Npu
Temnepatype 2~30 C ¢ BnaxxHocTbio MeHee 90%. CpoK XxpaHeHust
coctaBnfieT 1 roa. [luanasoH pabouux TemnepaTyp MpOAyKTa
COOTBETCTBYET AManasoHy AnA NpUMeHNMbIX annapaTtoB. CPOK rofgHOCTN
B OTKPbITOM (priakoHe cocTaBnAeT 60 AHeN.

NPUMEHUMOCTb

<0.01%
94-99 %

JlaHHbI KpacuTenb NPUMEHAETCA Ha remaToNorMyeckux aHanmsatopax
BC-6800 n BC-6600 npoussoactea Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
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Tpe6oBaHue K npobe

CBexan LenbHaA KPOBK YenoBeKa C aHTUKoarynaHTom. He ucnonb3syire
3arpA3HeHHble 06pasLibl.

HEOBXOAWUMDBIE MATEPWAJIbl, HE BXOAALME B KOMIMJIEKT
NOCTABKU

Cnepyiolvie MaTepuasnbl HEOGXOANMbI, HO HE BXOLAT B KOMIIEKT MOCTaBKM:
13MepuTeNbHble NPUGOPbI 1 COOTBETCTBYIOLVE PeareHTbl NPON3BOACTBA
Komnanuy Mindray.

MHCTPYKLUMA MO UCMOJIb30OBAHUIO

1. [osepute Temnepatypy Kpacutena KPACUTE/Ib M-68FN po
Temneparypbl NCNONb30BaHNA;

2. Pacnakyiite peareHT n BCTaBbTe 3abOpHYI0 TPYyOGKY B KOHTENHep C
peareHTOM. LiBeTa KpbILLKM $riakoHa 1 MapKMpOoBKM afantepa TpyoKu
AOSIXKHbI COBMafaTh;

3. 3aKkpyTuTe KpbiwKy aganTtepa 3abopHoi TPy6KM U BbINOMHUTE
npoueaypy 3ameHbl peareHTa B NporpamMme aHanu3artopa;

4. BbimonHwWTe nopcyeT ¢GoHa W NpoBepbTE  €ro  pesynbraThl.
PeareHT MOXHO WCMoNb30BaTb, €Cin pesynbraTbl nogcyeta $oHa
YAOBNETBOPAIOT YCNOBUAM, yKa3aHHbIM B PyKOBOACTBE Nonb3oBaTens
aHanusaropa.

3HAYEHUE OTCEYKW/PEDEPEHCHBIE UIHTEPBAJIbI

Henpumenumo.

PACLUM®POBKA PE3YJIbTATOB

Henpumexumo.

OTPAHUYEHUA

Henpumexumo.

CMEUNOUKALNA

BHewWHUI BKA: Npo3payHan XnAKOCTb 6e3 ocafka, CYCrneHAnpOBaHHbIX
3epeH Vnu Xnonbes.

Mopcuetr ¢oHa: Pesynbtathl doHa kpacutena KPACUTESIb M-68FN
Ha remaTtonorMyeckux aHanusatopax BC-6800 u BC-6600 AOmMKHbI

E'ste documento é peca dejyaGsse G4980.0(



Y[IOBNETBOPATL YCIOUAM Tabnuubl 1.

1.Tpe6 K pesy Tam $poHa Kpacutena KPACUTEJIb
M-68FN
n Tpe6 K pesy ¢oHa
WBC-N <0.2x10°/L

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. TonbKo Ans NnpodeccroHanbHoi AMarHOCTUKM in Vitro.

2. [epes wCnonb3oBaHMEM [JAHHOTO  NPOAYKTa  BHMUMATeNbHO
npounTaiiTe BKnaabiw. Ero Heo6xoarmo 1cnonb3oBath 10 UCTeUeHNA
CpoKa TFOAHOCTV W YTUIM3MPOBATb Hajnexalum o6pasom mno
VCTEYEHNI CPOKa FOAHOCTH.

3. He ucnonb3yiite peareHT, eC/ivi OH 3aMOPOXKEH.

4. Ecnm nocne TPaHCMOPTUPOBKM peareHTa pesynbTaT XOooCTOro
noAcyeTa He COOTBETCTBYET HOPME, Mepef UCMOJb30BaHNEM OCTaBbTe
€ero Ha 24 yaca nNpy KOMHaTHOI Temnepartype.

5. Ecnu peareHT 3arpAsHeH v 6bin NofBepXeH BO3AENCTBUIO APYrnX
$aKTopoB 1 CTan HeNpUroAHbIM, MPeKpaTTe UCMOb30BaHue W
3ameHuTe ero.

6. YTUnu3MpyiiTe OTXOAbl, OCTaTK/W 1 3arpA3HEHHYI0 YMaKOBKY B
COOTBETCTBUM C MECTHLIMW HOPMATUBHBIMI TPE60BAHUAMM.

7. HaaHanus npo6 moryT BNnATL ciefyiolyvie GakTopbl: MPOCPOYEHHbIN
WU HEe[eNCTBEHHBIN peareHT; 3arpA3HeHUe peareHTa Mbiiblo B
BO3/lyxe; HenpaBuibHoe obpalleHne ¢ Npoboii; cMelumBaHne unm
MCMOsIb30BaHIe C peareHTamu ipyrvix Npon3BoanTeNeil; CMeLunBaHe
HOBOTO peareHTa ¢ 0CcTaTKamu NpeablayLEero U3 pyroro KOHTeHepa
BO BPEMSA UCMOMNb30BaHNA; NCNONb30BaHNE B YCIOBAX, OTANYHBIX OT
YKa3aHHbIX.

8. [pumnte  HeobxoAuMble — Mepbl  MPEAOCTOPOXHOCTM  Mpu
MCnonb30BaHMK NpoaykTa. He npornatbiBaiite. V136eraiite KOHTaKTa C
KoXel 1 cn3ncTbiMmn obonoukamu. Ecnu peareHT ciyyaiiHo nonan B
POT, Ha KOXy UK B rNasa, NPpoMoviTe 60MbLIMM KONMYECTBOM BOAbI 1
npy HeOHXOANMOCTN 06PATUTECH 38 MEAIVLIMHCKON MOMOLLbIO.

9. Ymunusauma oTpaboTaHHOM >KUAKOCTU W MaTepuanoB [OSKHa
OCYLLeCTBNIATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM MPaBUNAMK.
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10. Macnopt 6e3onacHocTu matepuana (SDS) AocTyneH no 3anpocy.

11. TpopyKT oTBEYaeT COBPEMEHHbIM TPEOOBAHUAM, 1 BCE BbIABNEHHbIE
PUCKN Bbinn CBeAeHbl K MUHVMMYMY, @ OB OCTAaTOYHbIA PUCK
ABNIAETCA NpuemiemMbiM.

12. O no6om Cepbe3HOM MPOUCILECTBIM, CBA3AHHBIM C YCTPOMCTBOM,
cnefyer CoobWmMTb NPOU3BOAUTENIO W KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-uieHa, B KOTOPOM HaxofAaTcA mMonb3oBatenb W/unn
naymeHT.

13. [laHHbI NPOAYKT COAEPXWUT KOMMOHEHTbI, KaccuduuypoBaHHble
cnepyowym obpasom B cootBetcTBuM € PernameHtom (EC) N
1272/2008:

OcTOpOXHO!

06 onacHocT

H302 BbI3blBaeT CUNbHbIE OXKOTY KOXKM U NOPaXKeHe rnas.

Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTN

Mocne paboTbl TWATENbHO NPOMOITE BCE OTKPbIThIE

P264
y4acTkm Tena.

He npuHumarite nuLy, He neitTe 1 He KypuTe B NpoLiecce

P270
ncnonb3oBaHNA 3TOrO MPOAYKTaA.

OTBeTHble Mepbl

MNP MPOITIATbIBAHWW: ecnu Bbl 4yBCTByeTe ceba
P301+P312 | nnoxo, ob6patutecs B TOKCUKONOMMYECKNA LIEHTP/k
Bpauy/cneyuranicTy No okasaHuio NepBoii MOMOLLM.

P330 CnonocHuTe poT.

Ytunusauma
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Ytunusnpynte cofiepXxnmoe/KoHTeHep B
P501 aBTOPU30BaHHOM  MyHKTe c6opa  OMacHbIX W
cneyyanbHbIX OTXOAOB B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
HOPMaTUBHbIMY TPeGOBaHNUAMM.
FPAOUYECKNE CUMBOJTbI
TEMMEPATYPHOE
HOMEP NAPTUN CPOKTOAHOCTU OFPAHVYEHVE
ml [vo
MNPEJENbI Ana AMATHOCTUKN
BNAXHOCTU V3rOTOBNTED INVITRO
REF ec | REP
NOSIHOMOYEHHbI
MNPEACTABUTESb WHCTPYKLIMK MO
HOMEP 11O KATATIOTY B EBPOMENCKOM SKCMNYATALMN
COOBLIECTBE
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Bepeq b OT CO/THEYHbIX

nyyen.
CootBeTcTBME YKasblBaeT Ha To, YHUKaNbHbIN
€BPONeNcKIM 4TO MefNLMHCKOe naeHTMdUKaTOp
CTaHAapTam YCTPOIiCTBO CnepyeT ycTpoiicTBa

3awnwaTh ot
nonagaHus ceeta.

CMUCOK JINTEPATYPbI

Henpumexumo
[OrOBOPKA O NPABE UHTE/UIEKTYAJIbHOW COBCTBEHHOCTH]

Komnanua SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(umeHyemas panee «Mindray») BnageeT npPaBOM WHTENNEKTyanbHON
Co6CTBEHHOCTI Ha npogyKumio Mindray v JaHHOe pyKOBOACTBO. YKa3aHHan
B [JaHHOM PYKOBOZACTBE NHGOPMALIMA MOXKET ObiTb 3alLMLEHa aBTOPCKUM
npaBoM WAW nateHTamu. [laHHOe PYKOBOACTBO He MofpasymeBaeT
npefocTaBieHne HUKaKMX SINLEH3NIA B COOTBETCTBUM C MATEHTHbIMU
npasamu UK aBTOpCKUMI npasamu Mindray unu apyrux nu.

Mindray umeeT HamepeHvie COXPaHUTb CofiepXKaHIie JAHHOTO PyKOBOACTBa
KOHGUAeHUManbHbIM. PasrnalueHne nHGopMaLv, 13N0XKEHHO B JaHHOM
PYKOBOACTBE, KakUM-nbo obpasom 6e3 nucbmeHHoro cornacua Mindray
CTPOro 3anpeLleHo.

My6nnkauws, UsmMeHeHne, BOCNPON3BeAeHIe, PacnpoCTpaHeHue, apeHa,
afj)anTayya, nepesog WK Nioban apyras NpousBofHas paboTa C AaHHbLIM
PYKOBOAICTBOM KaKMM-TM60 06pa3om 6e3 NUCbMEHHOTO paspelleHus
Mindray kaTeropuuecku 3anpetaeTca.

AaTa yTBepXKAeHNA PYKOBOACTBA NO 3KCnTyaTauumn
2025.01
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Instruction for Use

Hematology Analyzer Reagent (M-68LB LYSE)

English (1~4)
German (5~9)
Spanish (10~14)
French (15~18)
Italian (19~22)
Turkish (23~26)
Portuguese (27~31)
Russian (32~36)
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© 2012-2025 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights Reserved.

Intellectual Property Statement

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called Mindray) owns the
intellectual property rights to this Mindray product and this manual. This manual may refer to information
protected by copyright or patents and does not convey any license under the patent rights or copyright of
Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential information. Disclosure of the
information in this manual in any manner whatsoever without the written permission of Mindray is strictly
forbidden.

Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation, translation or any other derivative
work of this manual in any manner whatsoever without the written permission of Mindray is strictly
forbidden.

mindray [l MINDRAY

are the trademarks, registered or otherwise, of Mindray in
China and other countries. All other trademarks that appear in this manual are used only for
informational or editorial purposes. They are the property of their respective owners.
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Responsibility on the Manufacturer Party

Contents of this manual are subject to change without prior notice.

All information contained in this manual is believed to be correct. Mindray shall not be liable for errors
contained herein or for incidental or consequential damages in connection with the furnishing,
performance, or use of this manual.

Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and performance of this product, only if:

1) Use of this product is conducted as instructed in this operation manual by Mindray authorized
personnel or skilled/trained clinical professionals;
2) The product is stored and transported as instructed in the operation manual and the labeling;

3) The product is used only on the specified models.

Warranty

Free service will be provided to:

B Products that are covered by the warranty terms of Mindray.

Pay service will be provided to:

1) Expired products;

2) Products within the warranty period, but are damaged by improper use or human error, stored in
improper environment, or damaged by force majeure or other reason not caused by the product
itself.

Return Procedure

Follow the procedure below to return products to Mindray if needed.

Contact Mindray customer service department, inform them the product name and lot No. (the name and
lot No. are labeled on the outer package of the product). If the name and lot No. are not legible, your
return request will not be accepted. Please specify the product name, model, lot No. and the return

reason.

Este documento é peca do processo 6459011 979/8625-83



M-68LB LYSE

[PRODUCT]
M-68LB LYSE

[MODEL]
M-68LB

[SPECIFICATIONS]
411, 1Lx4

[INTENDED USE]
The M-68LB LYSE participates in WBC counting and measurement of basophil-related
parameters.

[PRINCIPLE]

The M-68LB LYSE is formulated for lysing of red blood cells and differential processing
of white blood cells in blood cell measurement, it amplifies the differences between the
basophils and other WBC sub-populations. It participates in basophil-related parameters
which is accomplished by using flow cytometry combining with laser scatter method.

[ACTIVE INGREDIENTS]
Surfactant.............cooooiiiiii <0.5%
Glycine Buffer............cooooiiiii <0.5%

[STORAGE AND EXPIRATION DATE]

This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at 2°C~30°C with
the humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years.

The working temperature range of the product is consistent with that of its applicable
instruments. The open-vial validity is 60 days.

[APPLICABLE INSTRUMENT]
This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer produced by
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[SAMPLE REQUIREMENT]
Fresh human whole blood anticoagulated. Do not use contaminated samples.

1
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[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]
The following materials are required but not provided with the product:
Mindray-manufactured measurement instruments and matched reagents.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1) Restore the M-68LB LYSE to usage temperature;

2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent container
based on the matching color of the reagent cap and the connector of analyzer cap
assembly;

3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the operator's
manual of the analyzer;

4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank count
requirements defined in the operator’'s manual of the analyzer, the newly installed
reagent can be used for sample analysis. See the operator's manual of the analyzer
for details.

[CUT-OFF VALUE/REFERENCE INTERVALS]
Not applicable.

[RESULT ELABORATION]
Not applicable.

[LIMITATIONS]
Not applicable.

[PRODUCT SPECIFICATIONS]

1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or flocks.

2. Blank count results: The blank count results of the M-68LB LYSE tested on the
BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall meet the requirements of

Table 1.
Table 1 Blank Count Requirements of the M-68LB LYSE
Parameter Blank Count Requirements
WBC <0.1x10%L
[PRECAUTIONS]

1. For professional use in vitro diagnosis only.

2. Read the package insert carefully before using this product. It shall be used before
the expiration date and disposed of properly when expired.

3. Do not use the reagent if it is frozen.

4. If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it still for 24
hours at room temperature before using it.

5. If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes abnormal, stop

2
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using it and replace it with a normal one.

6. Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on local regulations.

7. The following factors can affect the sample analysis: expired or ineffective reagent;
reagent polluted by dust in the air; improper disposal of the sample; mixed with or
used with reagents produced by other company; mixed use of residual from the old
container and the newly-opened; used in condition other than specified.

8. Take the necessary precautions for the use of the product. Do not swallow. Avoid
contact with skin and mucous membranes. If you accidentally take the reagent into
your mouth, or the reagents accidentally spill on your skin or into your eyes, wash
them off with plenty of water and go seek medical treatment if necessary.

9. Disposal of waste liquid and materials should be in accordance with local guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (SDS) is available upon request

11. All identified risks have been reduced as far as possible by generally acknowledged
state of art, and the overall residual risk is acceptable.

12. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

[GRAPHICAL SYMBOLS]

LoT o /ﬂ/

Batch code Use-by date Temperature limit
el
HUMIDITY LIMITATION Manufacturer In vitro diagnostic

medical device

[ cc Joer] Cli]

CATALOGUE NUMBER Authorized representative Consult instructions for

in the European use

Community

3
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C€ uDI

European Conformity Unique Device Identifier

[REFERENCES]

Not applicable.

[INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called
Mindray) owns the intellectual property rights to this Mindray product and this manual.
This manual may refer to information protected by copyright or patents and does not
convey any license under the patent rights or copyright of Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential information.
Disclosure of the information in this manual in any manner whatsoever without the
written permission of Mindray is strictly forbidden.

Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation, translation or any
other derivative work of this manual in any manner whatsoever without the written
permission of Mindray is strictly forbidden.

[COMPANY CONTACT]

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Address: Mindray Building, Keji 12 Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

[Approval Date of the Operator’s Manual]
2025-01
Revision bar indicates update to previous version.
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M-68LB LYSIERER

[PRODUKTNAME]
M-68LB LYSIERER

[MODELL]
M-68LB

[VERPACKUNGSANGABEN]
4Lx1, 1Lx4

[PRINZIP]

M-68LB LYSIERER wurde fiir das Lysieren von roten Blutzellen und die differenzielle
Verarbeitung von weil3en Blutzellen bei der Blutzellmessung entwickelt. Das Produkt
verstarkt  die  Unterschiede  zwischen den  Basophilen und anderen
WBC-Subpopulationen. Das Produkt ist an der Messung von Parametern in Bezug auf
Basophile beteiligt, die sich durch Verwendung der Durchflusszytometrie mit der
Laserstreumethode ergeben.

[VERWENDUNGSZWECK]
M-68LB LYSIERER wird fiir die WBC-Zahlung und -Messung von Parametern in Bezug
auf Basophil verwendet.

[WIRKSUBSTANZEN]
Tensid........oovviiiiiii <0.5%
Glycinpuffer....... ..o <0.5%

[LAGERUNG UND ABLAUFDATUM]

Dieses Produkt muss in einem belufteten Raum ohne Schadgas bei 2 °C~30 °C mit
einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden. Die Lebensdauer betragt
2 Jahr.

Der Arbeitstemperaturbereich des Produkts entspricht dem der entsprechenden Geréte.
Ein gedffnetes Flaschchen darf 60 Tage lang verwendet werden.

[GEEIGNETES GERAT]
Dieses Produkt wurde fiir den BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator
von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd entwickelt.

[Anforderungen an das Probenmaterial]
Frisches Human-Vollblut in Gerinnungshemmer-Réhrchen. Verwenden Sie keine
verunreinigten Proben.

5
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[BENOTIGTE MATERIALIEN NICHT IM LIEFEUMFANG]

Die folgenden benétigten Materialien sind nicht mit im Lieferumfang des Produkts
enthalten: von Mindray hergestellte Messgerate und auf diese abgestimmte
Reagenzien.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1) Bringen Sie M-68LB LYSIERER auf Verwendungstemperatur;

2) Offnen Sie die &uBere Verpackung und filhren Sie den Schlauch in den
Reagenzbehélter gemaf der ibereinstimmenden Farbe der Reagenzkappe und des
Anschlusses der Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz gemaR
Benutzerhandbuch des Analysators;

4) Fuhren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse. Wenn die
Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfiillen, die im Benutzerhandbuch des
Analysators angegeben sind, kann das neu eingesetzte Reagenz fiur die
Probenanalyse verwendet werden. Genauere Angaben hierzu finden Sie im
Benutzerhandbuch des Analysators.

[CUTT-OFF-WERT/REFERENZBEREICHE]
Entfallt.

[INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE]
Entfallt.

[EINSCHRANKUNGEN]
Entfallt.

[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]

1. Erscheinungsbild: Transparente Flussigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Kérner
oder Flocken.

2. Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-68LB LYSIERER, die mit dem
BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator getestet wurden, erfiillen die
Anforderungen der Tabelle 1.

Tabelle 1: Blindzahlergebnisse von M-68LB LYSIERER

Param. Blindzahlanforderungen

WBC <0.1x10%L

6

Este documento é peca do processo 6459011 989/8625-83



[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Nur zur professionellen Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage sorgféltig durch.
Das Produkt darf nach Ablaufdatum nicht mehr verwendet werden und ist nach
Ablauf ordnungsgeman zu entsorgen.

3. Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

4. Wenn nach dem Transport des Reagenz die Ergebnisse des Auszéhlens von
Leerproben anormal sind, lassen Sie das Reagenz vor Verwendung 24 Stunden lang
bewegungslos bei Zimmertemperatur stehen.

5. Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst und
anormal wird, verwenden Sie das Reagenz nicht mehr und ersetzten Sie es durch ein
normales Reagenz.

6. Entsorgen Sie Abfalle, Uberreste und kontaminierte Verpackungen geméaf den ortlich
geltenden Gesetzen Bestimmungen.

7. Die folgenden Faktoren konnen sich negativ auf Probenanalysen auswirken:
abgelaufenes oder unwirksames Reagenz, Reagenz durch Staub in der Luft
verschmutzt, unsachgemafle Mehrfachverwendung der Probe, gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller, gemischte Verwendung der
Reste eines alten und des Inhalts eines neu gedffneten Behalters, Verwendung unter
anderen als den vorgegebenen Bedingungen.

. Treffen Sie bei Verwendung des Produkts die erforderlichen VorsichtsmaRnahmen.
Nicht verschlucken. Vermeiden Sie den Kontakt mit der Haut und mit Schleimhé&uten.

©

Wenn das Reagenz versehentlich in den Mund oder auf die Haut oder in die Augen
gelangen, spilen Sie die betroffenen Stellen mit reichlich Wasser ab, und suchen Sie
gegebenenfalls einen Arzt auf.

. Abfallfliissigkeiten und -materialien sind gemaf den ortlich geltenden Gesetzen und

Bestimmungen zu entsorgen.

10. Das Sicherheitsdatenblatt (SDS, MSDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

11. Alle erkannten Gefahrdungen wurden bereits nach allgemein anerkanntem Stand der
Technik soweit wie moglich ausgeschlossen. Das Restrisiko ist insgesamt
akzeptabel.

12.Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat muss den
zusténdigen Behdrden des Gliedstaates gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansassig ist. Melden Sie schwerwiegende Vorféalle bitte auch
dem Hersteller.

©
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[GRAFISCHE SYMBOLE]

LoT o /ﬂ/

LOSGROSSEN-CODE ZU VERENDEN BIS TEMPERATUR-GREN
ZWERTE
]
FEUCHTE-GRENZWER FUR VERWENDUNG IN Her-steller
TE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
e [ 1]
Katalognummer AUTORISIERTER Gebrauchsanweisung

VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT

C€ upI

Europaische Konformitat Eindeutige Geratekennung

[REFERENZEN]
Entfallt.

[ERKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden
Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte an diesem Mindray-Produkt
und dem vorliegenden Handbuch. Dieses Handbuch bezieht sich moglicherweise auf
Informationen, die durch Urheberrechte oder Patente geschiitzt sind, und gewéhrt
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weder eine Lizenz unter den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten Dritter.
Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die Verbreitung der
Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftliche
Erlaubnis von Mindray streng verboten.

Verdffentlichung, Anderung, Vervielfaltigung, Vertrieb, Verleih, Anpassung, Ubersetzung
oder andere Ableitungsbearbeitung dieses Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die
schriftliche Genehmigung von Mindray ist streng verboten.

[KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN]

Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adresse: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-Mail-Adresse: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse: Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Deutschland

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs]
2025.01
Das Revizionsbarsymbol weist auf eine Aktualisierung der vorigen Version.
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LISANTE M-68LB

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
LISANTE M-68LB

[MODELO]
M-68LB

[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
41Lx1, 1Lx4

[USO PREVISTO]
El LISANTE M-68LB se utiliza para el recuento de WBC y la medicién de parametros
relacionados con los baséfilos.

[PRINCIPIO]

El LISANTE M-68LB se usa para la lisis de glébulos rojos y el proceso de diferenciacion
de glébulos blancos; amplifica las diferencias entre los baséfilos y otras subpoblaciones
de WBC. Se utiliza en la medicién de pardmetros relacionados con los basofilos,
medicién que se realiza combinando la citometria de flujo con el método de dispersion
laser.

[INGREDIENTES ACTIVOS]
Surfactante. ..o <0.5%
Tampon de gliCiNa. ........uuuuieiiiiiia e <0.5%

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD)]

Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no contenga gases
corrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con un humedad inferior al 90%. Su
vida util es de 2 afio.

El intervalo de temperatura de funcionamiento del producto se corresponde con el de
los instrumentos aplicables. La validez del vial abierto es de 60 dias

[INSTRUMENTO DE APLICACION]
Este producto se usa con el Analizador automatico para hematologia Mindray BC-6800
y BC-6600 producido por Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

10
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[REQUISITO DE LA MUESTRA]
Sangre humana completa reciente anticoagulada. No utilice muestras contaminadas.

[MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS]
Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con el producto:
Instrumentos de medicién fabricados por Mindray y reactivos compatibles

[INSTRUCCIONES DE USQ]

1) Poner el LISANTE M-68LB a temperatura de uso;

2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de reactivo
teniendo en cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del conjunto del
tapén del analizador;

3) Enroscar firmemente el conjunto del tapén y sustituir el reactivo siguiendo las
instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador;

4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los resultados
cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en el manual del operador
del analizador, ya se puede utilizar el reactivo recién instalado para el analisis de
muestras. Para obtener mas datos, consulte el manual del operador del analizador.

[VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA]
No procede.

[ELABORACION DEL RESULTADO]
No procede.

[LIMITACIONES]
No procede.

[ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]

1. Aspecto: Liquido transparente sin depoésitos, granos en suspensiéon o acimulos.

2. Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de blanco del
LISANTE M-68LB probado en el Analizador automatico para hematologia BC-6800 y
BC-6600 debe cumplir los requisitos indicados en la tabla 1.

Tabla 1 Requisitos del recuento de blanco del LISANTE M-68LB
Parametro Requisitos del recuento de blanco
WBC <0.1x10%L

[PRECAUCIONES]

1. Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

2. Leer detenidamente el prospecto antes de utilizar este producto. Se debe utilizar
antes de su fecha de caducidad y desechar adecuadamente una vez caducado.

3. No utilizar el reactivo si esta congelado.

1

Este documento é peca do processo 6459011 988/8625-83



4. Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo reposar
24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

5. Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se considera que es
anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

6. Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la normativa local.

7. Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra: reactivo caducado o
ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire; manipulacién inadecuada de la
muestra; mezclado o utilizado con reactivos producidos por otra compafiia; mezcla
de los restos de un envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones
distintas a las especificadas.

8. Tome las precauciones necesarias para el uso del producto. No los ingiera. Evite el
contacto con la piel y las membranas mucosas. Si accidentalmente se lleva el
reactivo a la boca o los reactivos se derraman accidentalmente en la piel o en los
0jos, lavelos con abundante agua y busque tratamiento médico si es necesario.

9. El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse de acuerdo con las
directrices locales.

10. La hoja de datos de seguridad de materiales (SDS) esta disponible previa solicitud.
11. Todos los riesgos identificados se han reducido en la medida de lo posible por un
estado de arte reconocido generalmente y el riesgo residual general es aceptable.
12. Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo se notificara
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se

encuentren el usuario o el paciente

[SIMBOLOS GRAFICOS]

2 T

CODIGO DE LOTE Fecha de caducidad LIMITE DE
TEMPERATURA
Limite de humedad Fabricante Dispositivo médico de

diagnéstico in vitro
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Numero de catalogo Representante Consulte las
autorizado en la instrucciones de uso

Comunidad Europea

C€ uDI

Conformidad con la Identificador Unico del

legislacién europea dispositivo

[REFERENCIAS]

No procede.

[DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en adelante,
Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y de este
manual. Este manual puede hacer referencia a informacion protegida por derechos de
autor o patentes y no concede licencia alguna sobre los derechos de las patentes de
Mindray ni sobre los de otros fabricantes.

Mindray pretende mantener el contenido de este manual como informacién confidencial.
Queda estrictamente prohibida la divulgacién de la informacién del presente manual, de
la forma que sea, sin el permiso por escrito de Mindray.

Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacién, alteracién, reproduccion,
distribucion, alquiler, adaptacion, traduccion o cualquier otra actividad de transformacién
de este manual sin el permiso por escrito de Mindray.

[CONTACTO CON LA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccion: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R.
China
Direccion de correo electrénico: service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
13
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Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH

(Europa)
Direccién: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

[Fecha de aprobaciéon del Manual del operador]
2025.01
La barra de revisién indica una actualizacién a la versién anterior.
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LYSE M-68LB

[NOM DU PRODUIT]
LYSE M-68LB

[MODELE]
M-68LB

[SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE]
4Lx1, 1L x4

[USAGE PREVU]
La lyse M-68LB participe au comptage des GB et a la mesure des paramétres relatifs
aux basophiles.

[PRINCIPE]

La LYSE M-68LB est formulée pour lyser les globules rouges et pour le traitement
différentiel des globules blancs dans la mesure des cellules sanguines. Elle amplifie les
différences entre les basophiles et les autres sous-populations WBC. Elle participe a la
mesure des parametres liés aux basophiles qui est réalisée en utilisant une cytométrie
en flux et une méthode de diffusion laser.

[INGREDIENTS ACTIFS]
Agent tensio-actif................oooiiiiii <0.5%
Tampon glYCINe. ........coiviiiiiiii e <0.5%

[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION]

Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz corrosifs & 2 °C~30 °C
avec une humidité inférieure a 90 %. La durée de stockage est d'2 an.

La plage de température de fonctionnement du produit est conforme a celle de ses
instruments applicables. Un flacon ouvert est valide 60 jours.

[INSTRUMENT APPLICABLE]
Ce produit s'applique aux automates d'hématologie BC-6800 et BC-6600 fabriqués par
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[Exigences relatives aux échantillons]
Sang total humain frais anticoagulé. Ne pas utiliser d'échantillons contaminés.

[MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI]
Les éléments suivants sont requis mais ne sont pas fournis avec le produit: instruments
de mesure fabriqués par Mindray et réactifs correspondants.
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[CONSIGNES D'UTILISATION]

1) Rétablissez la température d'utilisation du LYSE M-68LB

2) Ouvrez I'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le conteneur du réactif
en fonction de la couleur correspondante de la capsule du réactif et du connecteur de
la capsule de 'analyseur.

3) Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les instructions du
manuel d'utilisation de I'analyseur

4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats correspondent
au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de l'analyseur, le tout
nouveau réactif installé peut étre utilisé pour I'analyse des échantillons. Consultez le
manuel de I'opérateur pour en savoir plus.

[VALEUR SEUIL/INTERVALLE DE REFERENCE]
Non applicable.

[ELABORATION DES RESULTATS]
Non applicable.

[LIMITATIONS]
Non applicable.

[SPECIFICATIONS DU PRODUIT]

1. Apparence: Liquide transparent sans dép6ts, grains suspendus ou flocons.

2. Résultat du comptage a blanc: Les résultats du comptage a blanc de la LYSE
M-68LB testé sur les automates d'’hématologie BC-6800 et BC-6600 doivent étre
conformes aux normes du tableau 1.

Tableau 1 Normes de comptage a blanc de la LYSE M-68LB

Parametre Normes de comptage & blanc
GB <0.1x10%L

[PRECAUTIONS]

1. Destiné au diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

2. Lisez attentivement la notice qui figure sur I'emballage du produit avant de l'utiliser.
Utilisez le produit avant la date de péremption et, une fois périmé, procédez a sa
mise au rebut.

3. N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

4. Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est transporté, laissez-le
immobile pendant 24 heures a température ambiante avant de I'utiliser.

5. Sile réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient anormal, cessez de
I'utiliser et remplacer-le par un réactif normal.

6. Procédez a la mise au rebut des déchets, des résidus et de I'emballage contaminé en

16

Este documento é peca do processo 6459011 999/8625-83



suivant la réglementation locale.

7. Les facteurs suivants peuvent affecter I'analyse de I'échantillon: réactif périmé ou
inefficace, réactif pollué par la poussiére présente dans l'air, mise au rebut
inadéquate de I'échantillon, réactif mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par
une autre entreprise, mélange de résidu de I'ancien et du nouvel emballage, réactif
utilisé dans des conditions autres que celles spécifiées.

8. Prenez les précautions nécessaires pour I'utilisation du produit. Ne pas avaler. Eviter
le contact avec la peau et les muqueuses. Si le réactif pénetre accidentellement dans
la bouche, ou en cas de contact accidentel des réactifs avec la peau ou les yeux,
laver abondamment a I'eau et consulter un médecin si nécessaire.

9. L'élimination du matériel et des déchets liquides doit étre effectuée en conformité
avec les directives locales.

o

10. La fiche de données de sécurité (FDS) est disponible sur demande.

11. Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a l'aide d'une méthode
de pointe communément reconnue et le risque résiduel global est acceptable.

1

N

. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

[SYMBOLES GRAPHIQUES]

LoT o /ﬂ/

Code du lot Date limite d'utilisation Limite de température
() al
LIMITE D'HUMIDITE Fabricant Diagnostic in vitro de

l'instrument médical

 ec | nee) I:E-J

REFERENCE Représentant agréé pour Consulter les instructions
CATALOGUE la Communauté d'utilisation
européenne
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q3

Conformité européenne Identifiant unique du

dispositif

[REFERENCES]
Non applicable.

[PROPRIETE INTELLECTUELLE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-apres dénommée
"Mindray") détient tous les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit Mindray
et au présent manuel. Ce manuel peut faire référence a des informations protégées par
des droits d'auteur ou des brevets et n‘accorde aucune licence dans le cadre des droits
d'auteurs ou brevets détenus par Mindray ou par des tiers.

Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le présent
manuel.

Leur divulgation de quelque maniére que ce soit, est strictement interdite sans
l'autorisation écrite de Mindray.

Toute communication, modification, reproduction, distribution, location, adaptation ou
traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre dérivée y afférente), quelle qu'elle
soit, est strictement interdite sans l'autorisation écrite de Mindray.

[COORDONNEES DE LA SOCIETE]

Fabricant: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adresse: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Adresse de courriel: service@mindray.com

Tél : +86 755 81888998

Télécopie: +86 755 26582680

Représentant pour I'UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne

Tél. : 0049-40-2513175

Télécopie: 0049-40-255726

[Date d'approbation du manuel d'utilisation]

2025.01

La barre de révision indique la mise a jour vers la version précédente.
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LISI M-68LB

[NOME PRODOTTO]
LISI M-68LB

[MODELLO]
M-68LB

[SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
41x1, 1Lx4

[USO PREVISTO]
LISI M-68LB partecipa al conteggio WBC e alla misurazione dei parametri relativi ai
basofili.

[PRINCIPIO]

LISI M-68LB & formulato per lisare gli eritrociti e per elaborare la differenziazione
leucocitaria durante la misurazione; consente di amplificare le differenze tra i basofili e
altre subpopolazioni di leucociti. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi ai
basofili, utilizzando la citometria a flusso in associazione al metodo di diffusione laser.

[INGREDIENTI ATTIVI]
Agente tensioattivo...........coociuiiiiiiiiii <0.5%
Tampone di glicina.........ccvieiiiiii e <0.5%

[CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di gas
corrosivi a 2 °C~30 °C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di conservazione & di 2
anni.La gamma di temperatura di esercizio del prodotto & coerente con quella degli
strumenti applicabili. La validita del flacone aperto & di 60 giorni.

[STRUMENTO APPLICABILE]

Questo prodotto €& applicabile all'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e
BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[Requisiti del campione]
Sangue intero umano fresco con anticoagulanti. Non utilizzare campioni contaminati.

[MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO]
| seguenti materiali sono necessari ma non forniti con il prodotto: Strumenti di

misurazione prodotti da Mindray e reagenti corrispondenti.
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[ISTRUZIONI PER L'USO]

1) Riportare LISI M-68LB alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore del reagente,
in base al colore corrispondente del cappuccio del reagente e del connettore del
gruppo cappucci dell'analizzatore;

3) Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente secondo il manuale
dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati soddisfano i requisiti
di conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore dell'analizzatore, il reagente
appena installato puo essere utilizzato per I'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli,
consultare il manuale dell'operatore dell'analizzatore.

[VALORE DI CUT-OFF/INTERVALLI DI RIFERIMENTO]
Non applicabile.

[ELABORAZIONE DEI RISULTATI]
Non applicabile.

[LIMITI]
Non applicabile.

[SPECIFICHE DEL PRODOTTQ]

1. Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.

2. Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di LISI M-68LB testato
sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e BC-6600 devono soddisfare i
requisiti riportati nella Tabella 1.

Tabella 1 Requisiti della conta a vuoto di LISI M-68LB
Parametro Requisiti della conta a vuoto
WBC <0.1x10%L

[PRECAUZIONI]

1. Solo per uso professionale per diagnosi in vitro.

2. Leggere attentamente il foglietto illustrativo all'interno della confezione prima di
utilizzare il prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e
opportunamente smaltito dopo la scadenza.

3. Non utilizzare il reagente se € congelato.

4. Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala, lasciare lo stesso a
temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.

5. Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa anomalo, smettere
di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

6. Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle normative vigenti.
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7. | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente scaduto o
inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; manipolazione impropria del
campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da altre societa; uso miscelato
di residuo proveniente da un vecchio contenitore e quello appena aperto; utilizzato in
condizioni diverse da quanto specificato.

8. Prendere le precauzioni necessarie per |'uso del prodotto. Non ingerire. Evitare il
contatto con la pelle e le membrane mucose. Se accidentalmente il reagente viene
introdotto in bocca o se i reagenti vengono accidentalmente versati sulla pelle o sugli
occhi, lavare con abbondante acqua e rivolgersi a un medico, se necessario.

9. Per lo smaltimento dei liquidi e materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, SDS) & disponibile
su richiesta

11. Tutti i rischi identificati sono stati ridotti il piu possibile grazie a uno stato dell'arte
generalmente riconosciuto, e il rischio residuo complessivo & accettabile.

12. Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza
dell'utente e/o del paziente.

[SIMBOLI GRAFICI]

Lot & /ﬂ/

LIMITE TEMPERATURA

CODICE LOTTO UTILISE PAR
el
LIMITE UMIDITA PRODUTTORE SOLO PER USO

DIAGNOSTICO IN VITRO

Cli] [0 Joer]

RAPPRESENTANTE

NUMERO DI CONSULTARE LE AUTORIZZATO
CATALOGO ISTRUZIONI PER L'USO ~ NELL'UNIONE EUROPEA
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C€ uDI

Conformita europea Identificatore univoco del

dispositivo

[BIBLIOGRAFIA]

Non applicabile.

[DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito
denominata Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale connessi al prodotto
Mindray in questione e al relativo manuale. Il presente manuale potrebbe contenere
riferimenti a informazioni protette da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai
sensi dei diritti di brevetto di Mindray o di altri.

Il contenuto del presente manuale & considerato da Mindray informazione riservata. E
severamente vietato divulgare le informazioni contenute nel presente manuale in
qualunque modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire, noleggiare, adattare,
tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul presente manuale in qualunque modo
senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Indirizzo: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Indirizzo: EiffestraBe 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Data di approvazione del Manuale dell'operatore]

2025.01

La barra di revisione indica I'aggiornamento alla versione precedente.
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M-68LB Lizi

[URUN ADI]
M-68LB Lizi

[MODEL]
M-68LB

[PAKET OZELLIKLERI]
4Lx1, 1Lx4

[KULLANIM AMACI]
M-68LB LiZi, WBC sayiminda ve bazofil ile ilgili parametrelerin élgimiinde rol oynar.

[PRENSIP]

The M-68LB LiZi kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasi ve kan hiicresi dlglimiinde
beyaz kan hiicrelerinin alt gruplarinin igslenmesi igin formiile edilmistir. Bazofiller ile diger
WBC alt gruplari arasindaki farklari artirir. Lazer sagilim yontemi ile birlestirilen akis
sitometrisi kullanilarak gergeklestirilen bazofil ile ilgili parametrelere katilir.

[AKTIVE BILESENLER]
Surfaktan ........oooiiiiiii e <0.5%
GliSin TAMPONU.....cvveeiiieciie et <0.5%

[SAKLAMA VE SON KULLANIM]

Bu urtin, 2°C ~ 30°C'de, nem orani %90'dan dustk olan, asindirici gaz igermeyen
havalandirimig bir odada saklanmaldir. Raf émri 2 yildir. Uriiniin galisma sicakhigi
araligi, gecerli aletlerinin calisma sicakligi araligiyla tutarlidir. Agik flakon gecerliligi 60
gundur

[UYUMLU CIHAZLAR]
Bu drin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd Uretimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizorleriyle uyumludur.

[Numune Gerekliligi]
Antikoagulasyonlu taze insan tam kani. Kontamine olmus numuneleri kullanmayin.

[URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN ANCAK GEREKLI OLAN MALZEMELER]
Su malzemeler gereklidir ancak Urinle birlikte veriimez: Mindray tarafindan Uretilen
6lcum cihazlari ve eglesen reaktifler.

23

Este documento é peca do processo 6459021 500/8625-88



[KULLANIM TALIMATLARI]

1) M-68LB LiZi kullanim sicakligina getirilir;

2) Dis ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizor kapagi konnektériinin giris
etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup gubugunu reaktif paketine yerlestirin.

3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna gore degistirin;

4) Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin kullanma
kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini karsiliyorsa, yeni yiklenmis
olan reaktif, 6rnek analizi icin kullanilabilir. Ayrintilar igin analizérin kullanim
kilavuzuna bakin.

[KESME DEGERI/REFERANS ARALIKLARI]

Gegerli degildir.

[SONUG DETAYLANDIRMASI]

Gegerli degildir.

[KISITLAMALAR]

Gegerli degildir.

[URUN OZELLIKLERI]

1. Gorunum: Tortu, askida tanecikler veya kiimeler icermeyen seffaf sivi.

2. Blank sayim sonuglari: M-68LB LiZi'in blank sayim sonuglari BC-6800 ve BC-6600
otomatik hematoloji analizorlerinde test edilmistir ve Tablo1 deki gereksinimlerle

ortismelidir.
Tablo 1 M-68LB LiZ"in Blank sayim gereksinimleri
Parametre Blank sayim gereksinimleri
WBC <0.1x10%L
[ONLEMLER]

1. Yalnizca uzmanlarin in vitro tanisal kullanimina yéneliktir.

2. Bu drund kullanmadan 6nce prospektisi dikkatlice okuyun. Son kullanma tarihinden
once kullaniimali ve siresi doldugunda uygun sekilde atiimalidir.

3. Reaktif donmussa kullanmayin.

4. Reaktif tagindiktan sonra bos sayim anormalse kullanmadan énce oda sicakhiginda
24 saat bekletin.

5. Reaktifin kirlenmesi veya diger faktorlerden etkilenmesi ve anormal

6. hale gelmesi durumunda reaktifi kullanmay: birakin ve normal bir reaktif ile degistirin.

7. Atiklan, artiklari ve kontamine olmus ambalajlari yerel diizenlemelere uygun olarak

atin.
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8. Asagidaki faktorler numune analizini etkileyebilir: Son kullanma tarihi gegmis veya
etkisiz reaktif; havadaki tozla kirlenmis reaktif; numunenin yanlis sekilde kullaniimasi;
bagka bir girket tarafindan Uretilen reaktiflerle karigtirimasi veya kullaniimasi; eski
kaptan kalan artiklarin ve yeni agilan kabin karisik kullanimi; belirtilenden farkli bir
sekilde kullaniimasi.

9. Uriiniin kullanimi igin gerekli énlemleri alin. Yutmayin. Cilt ve mukoz membranlari ile
temasindan kaginin. Reaktifi yanhslikla agziniza alirsaniz veya reaktifler yanliglkla
cildinize veya gozlerinize dokullrse bol suyla yikayin ve gerekirse tibbi tedavi alin.

10. Atik sivi ve malzemeler, yerel ydnetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

11. Malzeme Guvenlik Veri Formu (SDS) istek tizerine mevcuttur.

12. Tanimlanan tiim riskler, genel olarak kabul géren son teknoloji ile miimkiin oldugunca
azaltiimistir ve geriye kalan riskler kabul edilebilirdir.

13.Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

[GRAFIK SEMBOLLERI]

LoT o /i/

Seri kodu Son kullanma tarihi Stcakiik simin
=
NEM LiMITi Uretici In vitro tanisal

tibbi cihaz

[ [rer] [li]

KATALOG NUMARASI  Avrupa Toplulugundaki yetiiii  Kullanim talimatlarina

bagvurun
temsilci
Avrupa Uyumlulugu Benzersiz cihaz tanimlayicisi
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[REFERANSLAR]
Gegerli degildir.

[FIKRI MULKIYET BILDIRIMI]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Daha sonra Mindray
olarak adlandirilacaktir) bu Mindray Griininin ve bu el kitabinin fikri milkiyet haklarina
sahiptir.

Bu el kitabu, telif hakki veya patentlerle korunan bilgilere basvurabilir ve Mindray'in veya
digerlerinin patent haklari veya telif hakki kapsaminda herhangi bir lisans devretmez.
Mindray, bu el kitabinin igerigini gizli bilgi olarak korumay planlamaktadir.

Bu kilavuzdaki bilgilerin Mindray'in yazili izni olmaksizin herhangi bir sekilde ifsa
edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde yayimlanmasi,
degistirilmesi, ¢ogaltilmasi, dagitimi, kiralanmasi, uyarlanmasi, terclimesi veya baska
herhangi bir tlirev galismasi kesinlikle yasaktir.

[SIRKET ILETISIM]

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adres: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R.
China

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

[Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi]
2025.01
Degisiklik cubugu, dnceki stirime yapilan glincellemeyi gosterir.
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LISE M-68LB

Apresentacdo das embalagens
4Lx1loullx4

Uso previsto
O lise M-68LB é utilizado contagem de WBC e na medic&o de parametros relacionados
aos basdfilos.

Principio do teste

O LISE M-68LB foi formulado para realizar a lise dos glébulos vermelhos e o
processamento diferencial dos glébulos brancos na medigdo das células sanguineas.
Ele amplifica as diferengas entre os basofilos e outras subpopulacdes de GB. Este
reagente participa da medi¢do dos parametros relacionados aos basdfilos, utilizando
citometria de fluxo combinada com o método de disperséo a laser.

Componentes principais
Tensoativo
Buffer de Glicina.

..£0,5%
<0,5%

Condigdes de armazenamento e estabilidade

Este produto deverd ser armazenado em uma area bem ventilada, livre de gases
corrosivos, a uma temperatura entre 2°C e 30°C e com umidade inferior a 90%. A
validade do produto fechado é de 2 anos a partir da data de fabricag&o.

A faixa de temperatura de uso do produto é compativel com a dos instrumentos
aplicaveis. Apds aberto, a validade do frasco é de 60 dias.

Instrumentos aplicables
Este produto ¢ compativel com os Analisadores Automaticos de Hematologia BC-6800
e BC-6600, fabricados pela Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Requisitos de amostra
Amostras frescas de sangue humano com anticoagulante.

Material necessario, mas néo fornecido
Os seguintes materiais sdo necessarios, mas ndo sdo fornecidos com o produto:
Instrumentos de medicéo fabricados pela Mindray e os reagentes correspondentes.

Procedimento de teste
1) Deixe o LISE M-68LB atingir a temperatura de uso;
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2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de reagente, com base
na cor correspondente da tampa do reagente e do conector do conjunto de tampa do
analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com o manual do
operador do analisador;

4) Execute uma contagem de branco e verifique os resultados. Se os resultados
atenderem aos requisitos da contagem de branco definidos no manual do operador
do analisador, o reagente recém-instalado podera ser utilizado para as andlises das
amostras. Consulte o manual do operador do analisador para obter informagoes.

Valor de corte / Intervalos de referéncia
Né&o aplicavel.

Elaboragéo de resultados
Néo aplicavel.

Limitagdes
N&o aplicavel.

Caracteristicas de desempenho
1. Aparéncia: Liquido transparente, sem sedimento, particulas suspensas ou grumos.
2. Resultados da contagem de branco: Os resultados da contagem de branco com
LISE M-68LB testado no Analisador Automatico de Hematologia BC-6800 e BC-6600
deverdo atender aos requisitos da Tabela 1.
Tabela 1 Requisitos para contagem do branco
Parametro Requisitos de contagem do branco
GB <0,1x10%L

Precaucdes e avisos

1. Somente para diagnéstico in vitro de uso profissional.

2. Leia atentamente o encarte da embalagem, antes de usar o produto. Ele deve ser
utilizado antes da data de validade e descartado adequadamente apds o
vencimento.

3. Nao utilize o reagente se ele estiver congelado.

Se a contagem do branco estiver anormal ap6s o transporte do reagente, deixe-o
em temperatura ambiente por 24 horas antes de usa-lo.

5. Se o reagente estiver contaminado ou for afetado por outros fatores e apresentar
anormalidades, interrompa o uso e substitua-o por um reagente adequado.

6. Descarte os residuos, embalagens e materiais contaminadas de acordo com as
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regulamentacdes locais.

7. Os seguintes fatores podem afetar a andlise da amostra: reagente vencido;
reagente contaminado por p6 suspenso no ar; eliminagéo inadequada da amostra;
reagente misturado ou utilizado com reagentes de outros fabricantes; uso de
residuos de frascos antigos junto com frascos novos; usado utilizado em
condi¢des diferentes das especificadas.

8. Tome as precaugdes necessarias ao utilizar produto. N&o ingira. Evite o contato
com a pele e mucosas. Se 0s reagentes entrarem em contato com a boca, pele ou
olhos acidentalmente, lave imediatamente com bastante &gua e procure
atendimento médico, se necessario.

9. O descarte de residuos liquidos e materiais deve ser realizado conforme as
diretrizes locais.

10. A ficha de dados de seguranga do produto (FISPg/MSDS) esta disponivel
mediante solicitacéo.

11. Todos os riscos identificados foram minimizados, conforme o estado geral da arte
reconhecido, e o risco residual total foi aceitavel.

12. Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o paciente
esta estabelecido.

Simbolos
Cadigo do lote Data de validade Limite de temperatura
Limitagdo da umidade Fabricante Diagnostico in vitro

dispositivo médico

[14]

Ndmero de catélogo Representante autorizado ~ Consulte as instrugées de
na Comunidade Europeia uso
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C€

Conformidade com a

Europa

UDI

Identificador exclusivo do

dispositivo

Referéncias
Néo aplicavel.

Contato da empresa
Fabricante:
Endereco:

Endereco de e-mail:
Tel.:
Fax:

Representantes na UE:
Endereco:

Tel.:

Fax:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R.
China

service@mindray.com

+86 755 81888998

+86 755 26582680

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha
0049-40-2513175

0049-40-255726

Data de aprovagéo da instrugéo de uso

07-2024

Regularizado por

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos Médicos Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Séo Paulo - SP

CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3181-8112

CNPJ: 09.058.456/0001-87
ANVISA n°: 80943610032

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente

0800 0202 841
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sac.br@mindray.com

Termos e condi¢des de garantia: A Mindray do Brasil garante o desempenho deste produto dentro das
especificagdes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados de utilizagdo e

armazenamento indicados nos rétulos e nestas instru¢ées de uso sejam seguidos corretamente.

A barra de revisdo indica a atualizagdo para a versao anterior.
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NU3NPYIOLUA PEATEHT M-68LB

[HAUMEHOBAHMUE]
NU3UPYIOLNM PEAFEHT M-68LB

[MOAENb]
M-68LB

[®PACOBKH]
4 nx1, 1nx4

[HA3HAYEHME]
TIMBUPYIOLLMIA PEATEHT M-68LB ucnonbayeTcs ans nopcyeta WBC 1 usmepeHns
napameTpoB 6a3ouros.

[MPUHUKUN PABOTbI]

NN3UPYIOWNM PEATEHT M-68LB paspyliaeT 3puTpOLMTHI M N0 pasHOMy
BO3/EVICTBYET Ha NeKOLWTbI, yBENUUMBas pasHuLy Mexay 6asohunamv u octanbHbIM1
cy6nonynsaumsmu WBC. OH ydyactByeT B nogcyetre 6a3odunos, OCyLLECTBMNSEMOM
METOLOM NPOTOYHON LIUTOMETPUM, KOMBUHMPOBAHHOM C paccemBaHveMm Nny4a nasepa.

[AKTUBHBLIE KOMMOHEHTbI]
[MoBEPXHOCTHO AKTUBHOE BELLECTBO. . ..\ vviivciiiiieeiieiiecieeee <0.5%
TINLMHOBBIN BYMEP. .....euuiiiiiiiiiiiicii e <0.5%

[XPAHEHUE U CPOK rOOAHOCTMH]

[aHHbI NPOAYKT [OMKEH XPaHUTLCS B BEHTUNWPYEMOM MOMELLEHUM, B KOTOPOM
OTCYTCTBYIOT KOPPO3UOHHbIE rasbl, Npu Temnepatype 2~30 °C ¢ BNaXHOCTbIO MeHee
90%. Cpok xpaHeHusi cocTaBnsieT 2 roga. [JuanasoH paboumnx TemnepaTyp npogykra
COOTBETCTBYeT AuanasoHy AN NpUMEHUMbIX annapatoB. Cpok rogHOCTU B OTKPLITOM
cnakoHe coctasnseT 60 gHen.

[MPUMEHMUMOCTb)]
[aHHbI peareHT MNpUMEHSIETCS HA remaTonorMyeckux aHanmsatopax BC-6800 wu
BC-6600 npoussoacTtBa Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[TpeGoBaHue k npo6e]

Ceexas LienbHas KpOBM YernoBeka C aHTUKoarynsiHToM. He ucnonb3ayinte 3arpssHeHHble
obpasLpl.

[HEOBXOAUMbBIE MATEPUATbI, HE BXOOSILLUWUE B KOMMJIEKT MOCTABKU]
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Cnepyowme wmatepuanbl HeobXxoAuMbl, HO He BXOAST B KOMMIEKT MOCTaBKM:
n3vepuTenbHble Npubopbl 1 COOTBETCTBYIOLIME peareHTbl MPOM3BOACTBA KOMMaHUM
Mindray.

[MHCTPYKLIUA NO UCNONb30OBAHUIO]

1) foseaute Temnepatypy JIN3UPYIOWMA PEATEHT M-68LB no TemnepaTypsl
MCNonb30BaHus;

2) Pacnakyiite peareHT u BCcTaBbTe 3a60pHYto TPYOKY B KOHTeWiHep ¢ peareHToM. LiBeTa
KPbILLKW hriakoHa v MapKUpOBKW agantepa TPyOKu JOMKHbI coBnaaaTh;

3) 3akpyTuTe KpbIWKy agantepa 3abopHON Tpybku v BbINOMHWTE Npouenypy 3ameHbl
peareHTa B NporpamMMe aHanuaaropa;

4) BbinonHuTe noAcyeT oHa W NpoBepbTe €ero pesynbrathbl. PeareHT MOXHO
ncnonb30BaTh, €Cnu  pesynbTaThl MoacyeTa poHa YAOBNETBOPSIOT YCMOBUAM,
yKa3aHHbIM B PYKOBOACTBE NOMb30BaTenNsi aHanusaTopa.

[BHAYEHUE OTCEYKW/PE®EPEHCHbIE UHTEPBAIbI]
HenpumeHnumo.

[PACLLN®POBKA PE3YJIbTATOB]
Henpumerumo.

[OFPAHUYEHUA]
HenpumeHumo.

[CI'IELlMtDVIKALIVIH]

. BHewHuin Bua: MpospayHas xuakocTb 6e3 MexaHU4Yeckux BKMIOYEHWIA, ocaaka,
XronbeB.

2. MopcueT doHa: Pesynstatel cpova JINSUPYIOWNA PEATEHT M-68LB Ha
remartonormyeckux ananusatopax BC-6800 u BC-6600 fomkHbl yAoBneTBopsATh
ycnousm Tabnuubl 1.

Tabnmua 1 Tpe6osaHus k pesynsTatam chora JIN3UPYIOWNM PEATEHT M-68LB
MNapameTtp TpeboBaHus k pesynstatam hoHa

WBC <0.1x10%L

[MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH]

1. Tonbko Ansi NpogeccrMoHanbHON ANarHoCTUKY in vitro.

2. Mepep vcnonb3oBaHWEM [aHHOMO MPOAYKTa BHUMATENbHO MpouuTanTe BKNAAbILL.
Ero HeobxoaMmMo MCMonb30BaTh [0 UCTEYEHUS] CpOKa FOAHOCTU U YTUNM3MPOBaTb
Haanexatumm o6pa3omM No UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTY.

3. He vcnonbayiiTe peareHT, eCrin OH 3aMOPOXKEH.

4. Ecnu nocne TpaHCMOPTMPOBKM peareHTa pesynbTaT XonocToro mnogcyeTa He
COOTBETCTBYET HOpPME, Nepe MCronb3oBaHWEM OCTaBbTe €ro Ha 24 yaca npw
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KOMHaTHOW TemnepaType.

5. Ecnn peareHT 3arpsi3HeH unu 6bin noaBepXeH BO3AENCTBUIO ApYrux (hakTopoB U
cTan HenpurogHbIM, NPEKPaTUTe UCNONb30BaHUE U 3aMEHUTE ero.

6. YTUNM3upynTe OTXOAbl, OCTaTKM W 3arpsi3HEHHYK YNakoBKY B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU HOPMAaTUBHLIMU TpeBoBaHNSAMM.

7. Ha aHanu3 npo6 MoryT BnuaTb cregytolwme aKkTopbl: MPOCPOYEHHbIA UK
He[eNCTBEHHbIV peareHT; 3arpsi3HeHne peareHTa Mbinbio B BO3AyXe; HenpasunbHoe
obpalyeHne ¢ npoboi; cMelmBaHMe WM UCMONb30BaHME C peareHTamu Apyrux
npousBoamMTENeil; CMELLMBAHWE HOBOMO peareHTa C ocTaTkamu Mpeablaywero w3
[pYyroro KOHTEWHepa BO BpeMsi UCMOMb30BaHWS; WUCMOMb30BaHWEe B YCMOBMSX,
OT/INYHBIX OT YKa3aHHbIX.

8. MpumuTe HeoGXoaVMbIE MEpbI MPEAOCTOPOXHOCTM MPY UCMOMNL30BaHWUKM NPOAYKTA.
He npornaTbiBaiiTe. M3beraitTe KOHTaKTa C KOXeN U CNU3nCTbIMK obonodkamu. Ecnv
peareHT crydyalHo monan B POT, HA KOXy WU B rnasa, npomouTe 6Gonblumm
KONMMYECTBOM BOAb! M NPU HEOBX0AMMOCTH 06paTUTECH 38 MEAULIMHCKON NMOMOLLLIO.

9. YTunusaums otpaboTaHHON XWAKOCTM W MaTepuanoB AOSKHA OCYLLECTBASITLCS B
COOTBETCTBUMN C MECTHLIMU NpaBUnamu.

10.Macnopt 6e3onacHocT maTepuana (SDS) gocTyneH no 3anpocy.

11.MpoAyKkT oTBEYAET COBPEMEHHBLIM TPEGOBAHWSAM, U BCE BbISIBIIEHHLIE PUCKW Gbinu
cBeAeHbl K MUHUMYMY, @ OBLLMIN OCTaTOUHBIN PUCK SIBMSIETCS NMPUEMIIEMbIM.

12.0 nobom cepbe3HOM MPOUCLUECTBUN, CBSA3AHHBIM C YCTPOWCTBOM, cneayeT
COOOLWMTL NPOU3BOANUTENMIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yneHa, B
KOTOPOM HaxoAsATCs Nonb3oBaTtenb U/ NaumneHT.

[TPA®UYECKUE CUMBOJbI]

TEMMNEPATYPHOE
HOMEP NAPTUN CPOK OQHOCTH
OrPAHMYEHWE
MPEOENbI MN3rOTOBUTESNb onAa
BITAXKHOCTU OVWATHOCTUKU IN
VITRO
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[ [ ] [1i]
HOMEP IO KATAOrY MONTHOMOYEHHbIN MHCTPYKLMM MO
NPEAOCTABUTENb B SKCMNNYATALMN
EBPOMNENCKOM
COOBLECTBE
CooTBeTcTBUE YHUKanbHbI nAeHTUgUKaTop
eBponenckum ycTpoiicTea
cTaHaapTam
[CMUCOK NNIUTEPATYPbI]
Henpumenumo

[OrOBOPKA O MPABE UHTENNEKTYANIbHON COECTBEHHOCTH]

Komnanua SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(umenyemas ganee «Mindray») Bnafeet NpaBoM NHTENNEKTyarnbHoM COGCTBEHHOCTY Ha
npogykumio Mindray n pgaHHoe pykoBoAcTBO. YkasaHHasi B AaHHOM PYKOBOACTBE
VMHOPMaLUsi MOXeT ObiTb 3aluullieHa aBTOPCKMM NpaBOM uNv nateHTamu. [aHHoe
PYKOBOACTBO He nofpasymeBaeT NpefocTaBeHne HUKakX NULEH3N B COOTBETCTBUM C
naTeHTHbIMW NpaBaMmn UK aBTopckuMK npasamu Mindray unu gpyrux nuu.

Mindray wvMeeT HamepeHue COXpaHUTb CcofdepXaHue [aHHOTo  PYKOBOACTBA
KOHMMAeHUManbHbIM.  Pasrnalenne  MHMOPMaLMK,  WU3MOXEHHOW B [AaHHOM
pykoBoAcTBe, Kakum-nubo obpasom 6e3 nucbMeHHoro cornacusi Mindray ctporo
3anpeLyeHo.

Mybnukauus, nsmeHeHne, BOCNPOM3BEAEHNE, pacnpocTpaHeHne, aperaa, agantauvs,
nepeeof wnu nwbas gpyras npousBogHasi pabota C AaHHbIM - PYKOBOACTBOM
Kakum-nn6o obpazom 6e3 nucbMeHHoro paspelleHuss Mindray kaTeropuyecku
3anpeLyaeTcs.
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[KOHTAKTHASA MH®OPMALUA]

MpoussoguTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Appec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R.
China

3n. appec: service@mindray.com

Ten: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

Mpeacrasutens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Appec: EiffestraBe 80, 20537 Mambypr, lepmaHusi

Ten.: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

[AaTa yTBepXXAeHUA pyKOBOACTBA NO IKCnnyarauum]
2025.01
CTpoka 06HOBIEHUA yKa3sbliBaeT Ha 0GHOBNEHWE NpeablayLLe Bepcum
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 018/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 21/07/2025 as 11:06, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): DIEx Simplificado N° 2089-SALC-envio prop analis-vitalis.pdf, DIEx Simplificado N°
2095-LAC-Rep analis prop vitalis.pdf, Vitallis Diagnéstica - Proposta.pdf, Declarac¢fes.pdf,
80102511048 - Lyse M-68 LN.pdf, 80943610003 - BC-6D (2).pdf, 80943610005 - BC-RET (1).pdf,
80943610028 - Diluente M-68 DR.pdf, 80943610029 - M-68LH.pdf, 80943610030 - Diluente M-68
DS.pdf, 80943610031 - Lyse M-68 LD.pdf, H-046-024108-00 M-68FR.pdf, H-046-024109-00 M-
68FN.pdf, H-046-024116-00-4.0 M-68LB.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP
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BC-6800

Auto Analisador Hematolégico

Pequeno Cubo, Grande Diferenca
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Pequeno Cubo, Grande Diferenca
Forward scatter
+ Side scatter
Forward scatter
+ Side scatter
+ Fluorescéncia
No grdfico de dispersao em 2D, o grupo de células
aparecem perto umas das outras. Ao passo que, no grafico
em 3D, o grupo de células ficam bem separadas o que
auxilia na deteccao de células anormais.
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No gréfico de dispersao DIFF do BC-6800 diferencia
a contagem de WBC em 4 partes e também fornece
valiosos parametros, como: HFC*, IMG* e flags de
anormalidade, como: Desvio a esquerda, NRBC,
grumos plaquetarios e linfocitos atipicos.

IMG* (#,%) fornece informacdes sobre a presenca de
granuldcitos imaturos, incluindo promieldcitos,
mielécitos, metamieldcitos, eosindfilos e basoéfilos
imaturos.

HFC* (#,%) este parametro alerta o usuario sobre a
presenca de populagdes de células de alta
fluorescéncia, como blastos e linfécitos atipicos.

Os baséfilos sao contados em um canal dedicado
que detecta a informacdo sobre o volume e
complexidade celular. Isso fornece uma contagem
de basoéfilos com maior precisdo e confiabilidade.
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Triagem de Malaria

Angulo 1 Angulo 2

Bu-
.

Plasmodium

BC-6800 fornece um flag dedicado chamado de "infected RBC?" e "InR* (#,%)". Esses parametros
representam o nimero absoluto e a porcentagem de células vermelhas infectadas na amostra de
sangue. O usuario do BC-6800 pode obter informacdes sobre a presenca do parasita Plasmodium

causador da malaria.

DIFF

Amostra Normal Poucos Alguns Muitos
1-4RBCinfectadasem 4 2 -3 RBC infectadas por > 4 RBC infectadas por
campos em vista microscopica  vista microscopica vista microscépica

Com o crescimento de RBC infectadas por maldria, a quantidade de pontos na area de "InR*"
aumenta proporcionalmente. Isso cria ndo sé a possibilidade de triar mas também de julgar a

severidade da infeccdo.

BC-6800- Resultado Confirmar malaria por Uma correta decisao

" . . Tratamento iud i
com flag "Infected microscopia e/ou - ajuda o paciente com o
RBC?" teste rapido. de malaria inicio da recuperacao.

Pacientes
com febre

Um hemograma é quase sempre solicitado para pacientes com febre, e cada vez mais se faz
necessario usar um auto analisador hematolégico para andlise do sangue. Um método
automatizado com boa sensibilidade e especificidade para triar a presenca de parasitas da malaria

seria altamente desejavel e viria a ser pratico e econémico, uma vez que levaria a uma eventual

deteccdo de maldria mesmo em casos insuspeitos.
BC-6800 aumenta a eficiéncia do laboratério na deteccao da malaria, facilitando uma intervencao

terapéutica precoce, garantindo uma rapida recuperacao do paciente.
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Este d#cumento € peca do processo 64590.001919/2025-67 P&g 520 d% 1198




<+

Prevencao de Interferentes

WBC: Fluorescéncia E I

No grafico de dispersao DIFF, as particulas de lipideos nao

sdo tingidas pela coloragdo fluorescente, enquanto os WBC

sdo. Essa diferenca previne interferéncias e assegura um

Particulas de Lipideos: sem fluorescéncia resultado de WBC mais preciso.

Angulo 1 Angulo 2

Os grumos plaquetérios Os grumos plaquetarios Os grumos plaquetédrios Os grumos plaquetarios
parecem estar misturados parecem estar misturados estdo bem separados estdo bem separados
aos neutrofilos aos eosinofilos dos neutrofilos dos eosindfilos

A combinagao das informagdes em 3D auxiliam na separacao do grumo plaquetario dos grupos de WBC
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Tempo de contagem estendida
Tempo de contagem regular Tempo de contagem estendida

Para amostras leucopénicas (WBC<1.5x103/ul) ou amostras capilares, o BC-6800 fara automaticamente

o tempo de contagem estendida em 3 tempos. Isso aumenta significativamente o nimero de células

contadas e melhora a precisdo e confiabilidade da contagem global e diferencial do WBC.
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Canal de Contagem

Canal de Contagem

WBC-D* WBC-B*
WBC-N* WBC-R*
Amostra Normal Amostra NRBC
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Canal de Contagem Canal de Contagem
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WBC-D* WBC-B* WBC-N*  WBC-R* WBC-D* WBC-B* WBC-N*  WBC-R*

BC-6800 possui 4 canais de contagem para WBC, prevenindo assim, interferentes como

particulas de lipdeos, RBC resistentes a lise, grumos plaquetarios e NRBC. Isso aumenta a

confiabilidade dos resultados de WBC.
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Deteccao de Reticuldcitos

Na tecnologia de analise SF Cube, os reticuldcitos sao
diferenciados pela maturacao e pela reacao com a
IRF fluorescéncia. Além dos tradicionais parametros RET#
e RET%, o BC-6800 fornece também a fragao imatura
dos reticulécitos (IRF), que auxilia no diagndstico de
anemias e monitora a resposta terapéutica da

medula dssea.

RBC-O*

Flags e Deteccao de NRBC

Na rotina de leitura do CBC, o BC-6800 pode dar um flag de "NRBC", caso esteja presente na amostra. O
numero real de NRBC pode ser medido em um canal de contagem dedicado para obter com precisao o

valor absoluto de NRBC (#). Isso ajuda a reduzir os custos da contagem de NRBC em amostras normais.

1° Passo 2° Passo

Flag de NRBC Contagem de NRBC
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Deteccao de RBC/PLT

4 N
Abertura de
contagem T
Mistura por rotacao do Reagente - -
- D Bolhas - .
P— .. Pulso

Tradicional mistura por bolhas

Saida do reagente

E Abertura de
contagem

Entrada do reagente o
(]
. Pulso
9 Mistura por rotacao do Reagente p

A mistura por rotacdo previne a formacao de bolhas, um problema com a mistura tradicional por

bolhas, garantindo maior precisao nos resultados de RBC.

e

Método DC de
Fluxo Focado
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S O resultado de PLT-O* é livre da
Microcitose ou
fragmentos de interferéncia de microcitose,
RBC
fragmentos de RBC e
Macroplaquetas macroplaquetas por causa da
coloracéo fluorescente. Isso
aumenta a precisao e
PLT-O* -
sensibilidade dos resultados. O
resultado numérico da PLT é
automaticamente corrigido
Medicdo Optica + Fluorescéncia quando o modo de contagem
PLT-O* é usado.
Deteccao da HGB
Previne interferéncias de alta
t de WBC d
LH Lyse Concentrado Rl - - otpresenca ce
particulas de lipideos na amostra
Detector grande
WBC ou lipideos —_|
[}
( |
LED /
525nm /0
WBC ou lipideos /
A lente converte os raios divergentes da luz incidente em paralelo, o qual aumenta a precisao
da medicao de HGB. Combinado com o LH Lyse concentrado e o detector grande, as
interferéncias de WBC e lipideos sdo minimizadas. O BC-6800 fornece resultados de HGB mais
precisos e confiaveis.
-
v
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CBC-Monitor™ é um processo de controle de qualidade interlaboratorial que é essencial para garantir a
alta qualidade do laboratério.
CBC-Monitor™ pode fornecer aos laboratérios participantes, avaliagées do desempenho analiticc

outros laboratérios do peer group que usam 0s mesmos instrumentos e processos.

i-Message

_ . Sem Flags
B Valor de Cut-off?

20 40 60 B Flag

Value
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Analise de Fluidos Biologicos
BC-6800 pode analisar LCR e Liquidos Peritoneal e Pleural, fornecendo os seguintes parametros reportaveis: RBC,
WBC (global e diferencial em polimorfonuclear e mononuclear) e contagem total de células (TC-BF).
Além disso, somente para pesquisa, o BC-6800 fornece resultados diferenciais para eosinéfilos, assim como
células de alta fluorescéncia (HF-BF*), a qual pode conter histidcitos, células do baco, epiteliais, esfoliadas, etc.
Essas células podem trazer maiores informagdes para o diagnéstico clinico.
" B n
- . . .
HF-BF*(High fluorescent cell)
MN (Mononuclear cell)
," PMN (Polymorphonuclear cell)
4 SF Cube
: : Cell Analysis Technology
Eos*(Eosinophil)
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5
0
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SPU com touch screen é usado para processar amostras, incluindo CQ, calibracao e
manutenc¢ao. DMU no PC é usado somente para gerenciar dados. O software do PC

permite uma facil operacao e ampla aplicacao.

O compartimento para carregar os reagentes fluorescentes estd localizado ao lado
esquerdo na parte da frente da maquina. Isso facilita a troca desses reagentes e é mais

conveniente ao operador.

A Unica manutencao didria realizada pelo usuario final é o shutdown usando o reagente

Probe Cleanser uma vez ao dia (nos casos em que o analisador nunca é desligado).

dade dessa

Em caso de nao sh n, o programa relembra o usuario

manutengao através d

SPU

ple Processing Unit

¢
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BC-6800

Auto Analisador Hematologico

Especificacoes Técnicas

Principios

SF Cube - Tecnologia de analise para WBC, Diferencial 5 partes,
NRBC, Ret e PLT-O*

Método DC Fluxo Focado para RBC e PLT

Método livre de cianeto para medi¢do de hemoglobina

Parametros

33 parametros reportéveis: WBC, Lym%, Mon%, Neu%, Bas%, Eos%, Lym#,
Mon#, Neu#, Eos#, Bas#; RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC,

RDW-CV, RDW-SD, RET%, RET#, IRF, LFR, MFR, HFR, NRBC#, NRBC%; PLT,
MPV, PDW, PCT, P-LCR, P-LCC

14 Parametros de pesquisa: HFC#, HFC%, IMG#, IMG%, WBC-R, WBC-D,
WBC-B, WBC-N,RBC-O, PLT-O, PLT-I, PDW-SD, InR#, InR%

7 Parametros reportaveis (fluidos bioldgicos*): WBC-BF, TC-BF#, MN#, MN%,

PMN#, PMN%, RBC-BF
5 Parametros de pesquisa (Fluidos biologicos*): Eos-BF#, Eos-BF%, HF-BF#,
HF-BF%, RBC-BF

2 histogramas para RBC e PLT
3 Gréficos de Dispersao (3D) para Diff, NRBC e Ret
6 Graficos de Disperséao (2D) para Diff, Baso, NRBC, Ret, Ret-Ext, PLT-O

Performance
Parametros Range Linearidade Precisao Carry over
WBC 0-500x10%/L <2.5% (24x10°/L) <1.0%
RBC 0-8x10%/L <1.5% (=3.5x10"/L) <1.0%
HGB 0-250g/L <1.0% (110-180g/L) <1.0%
HCT 0-75% <1.5% (30%-50%) <1.0%
PLT 0-5000x10%/L <4.0% (=100x10%/L) <1.0%
RET# 0-0.8x10"%/L <15% (RBC=3x10"/L; /
1%<RET%<4%)

wuwooz

Peso (kg)<125

Volume Amostra

Pré-diluido (capilar, modo aberto)
Manual (sangue total, modo aberto)
Autoloader (sangue total, modo fechado)
Manual (fluidos biolégicos, modo aberto)

Rendimento

Até 125 amostras/h (CBC+Diff)

Até 90 amostras/h (CBC+Diff+Ret)
Até 40 amostras/h (fluidos bioldgicos)

Capacidade de Carregamento
Até 100 tubos

Modos

40uL
150uL
200pL
150puL

CBC, CBC+DIFF, CBC+RET, CBC+NRBC, CBC+DIFF+RET,

CBC+DIFF+NRBC, CBC+DIFF+RET+NRBC, RET

Capacidade de memodria

Até 100.000 resultados numericos e graficos

Impressao

Vérios formatos de impressao programados e a definir pelo

usudrio estao disponiveis.

Meio de operacéo
Temperatura: 15°C~32°C
Umidade: 30%~85%

*QOpcional para BC-6800

Rua Tavares Bastos, 329 - Perdizes
CEP: 05012-020 - Sao Paulo - Brasil
Tel: +55 11 3124-8026 FAX: +55 11 3078-8035

mindray is a trademark of Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

©2013 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved. Specifications subject to changes without prior notice.

P/N: PORT-BC6800-210285x16-20130324

email: ivdbrasil@mindray.com

Mindray is listed on the NYSE under the symbol”MR”
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR,ICACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicacdo no Diario Oficial da
Unido por meio da Resolugdo RE n° 790 na data de 04/03/2024 certifico
que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislacdo sanitaria
vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para saude
exigidas pela autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspegées
periodicas.

Fabricante: Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., Ltd.

Enderego: 1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, Shenzhen, Guangdong
Province — 518106 - China

Solicitante: Mindray do Brasil Comércio e Distribuicao de Equipamentos Médicos
Ltda. CNPJ: 09.058.456/0001-87

Autorizacdo de Funcionamento: 8.09.436-1 Expediente: 0938292/23-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro das classes 1l e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de
autoridades regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela
Anvisa.

Validade até: 04/03/2026

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio
— Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e
1 Fiscalizacao Sanitaria, em 04/03/2024, as 11:57, conforme
Sel’ L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Orgaos do Governo
g \lb Ministério da Saude Acesso a Informacao. & ©
Legislagao
Acessibilidade

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q

#A > SetorRegulado > Regularizagdo de produtos e servicos > Produtos para saide > Produtos ndo regularizados como

dispositivos médicos

Produtos nao regularizados como dispositivos
medicos

Publicado em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 16/04/2025 09h26 Compatrtilhe: f X in © (9

Atualizado em 24/07/2024
CATEGORIA 1; PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para oculos
4. Fracionador, dosador ou misturador de solucées ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricacao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente.

8. Medidor para avaliacao de lentes (lensdmetro) ou de armacdes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para microtomo

2. Agitador de solucdes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinacao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Apare 1 5 3 4 5 2USO

= 2-Sal |dn/prnd| itas=nao-reguladas 1/9
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portatil.
15. Aquecedor para laboratorio
16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra biologica ou recipientes de
coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos
18. Balanca para laboratorio
19. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
22. Camara anaerobica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagao de 6rgaos,
tecidos para transplante e fertilizagao in vitro)

a. Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)

a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
31. Corante ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
34. Crondmetro p/ medicao de tempo de reacdes
35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
44, Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
45, Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos médicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solugcoes
49. Forno mufla
50. Fotdmetro de chama
51. Homogeneizador de solucdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solugoes
55. Indicador fisico, quimico ou biologico

56. Lava ) ) ' - ' ) o
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a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos
(VD)
57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
58. Lenco para assepsia da pele
59. Liofilizador
60. Luximetro
61. Medidor de O2 dissolvido em amostras
62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
63. Medidor do ponto de fusao
64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico
65. Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratorio
67. Moinho de amostras solidas
68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de ldminas e laminulas
70. Navalhas para microtomos e criostatos
71. Osmometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
72. Pipeta automatica
73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecida/refrigerada para histologia
75. Porta algodao
76. Porta papeleta
77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)
78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
79. Produto para teste de solucdes de aplicacao nao diagnostica
80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia
81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)
82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios
84. Suporte para artigos de laboratorio
85. Temporizador
86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontologico
5. Balde

6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacao de caixas/racks)
7. Barreira nara cenararin da amhiantac
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9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcacgao cirurgica
12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vacuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confeccao de moldes
21 Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos medicos
24. Embalagem para esterilizacao de produtos medicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de orgaos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos medicos),
exceto quando possuir suporte de soro e/ou painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos
medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano K
31. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparacao de alimentos
33. Gel para absorcao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas/medicamentos, bolsas de sangue, tecidos
e 0rgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confecgao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biologico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44. Papel higiénico / papel toalha

45, Pia h o , .
CONTEUDO 1  PAGINAINICIAL 2  NAVEGACAO 3  BUSCA 4  MAPADOSITE 5

= 2-Sal |rln/r\rnr1| itas=nao-reguladas 4/9

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 537 de 1198


https://www.gov.br/

17/07/25, 17:56 Produtos ndo regularizados como dispositivos médicos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
46. Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacao de risco, placas e outros
produtos para tal finalidade
49. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas
54. Restritores utilizados na contencao do paciente
55, Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
56. Saco para coleta de residuos hospitalares
57. Sacos para obito/ sacos para cadaver
58. Saltos ortopedicos
59. Secador de ar medicinal
60. Seladora de embalagens de produtos medicos
61. Sistema de comunicacao hospitalar
62. Sistema de sinalizacao hospitalar

63. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento medico

2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacao
2. Bomba para dedetizagao
3. Instrumento para eliminacao de parasitas e insetos

4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica

2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e

competicoes

4. Crondmetro

5. Relogio para treinamento

6. Dardo

7. Dilatador nasal adesivo

8. Disco

9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
b. Halteres

c. Esta . ) ~
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d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergometrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e
camaras de bronzeamento)
12. Podometro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor nao ortopédico de partes do corpo
14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Balancas, exceto as de bioimpedancia destinadas para terapia ou diagnostico em saude.
5. Barbeador

6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopedico

7. Brincos para perfuracao
W
8. Chupeta

9. Coletor menstrual

10. Escova odontologica

11. Escova para cabelos

12. Esponja para limpeza de pele

13. Fio dental

14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude

15. Lente para ampliar escalas

16. Limpador de lingua

17. Luvas sem indicacao de uso em saude

18. Mamadeira e bico

19. Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.

20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

24. Papel higiénico/papel toalha

25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizagao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de oculos

29. Produto para estimulacao sexual
30. Prodi itne erAticne cem indicarin da tien am calida
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32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

37. Aparelho Para Perfuracao e Colocacao de Brincos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas
6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens medicas
CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,
l@aminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in vitro (solugdes
acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagnostico in vitro

3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de
agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos nao
acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacao de qualidade em testes de proficiéncia
ou de comparacao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma
instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializacao ou doacao

8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado nao seja utilizado
para a finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacao de produtos para diagnostico in vitro e produtos em fase
intermec'i-is ~m memtmEs
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14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em

procedimentos de limpeza e manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas

de calibragao, padrao para calibracao de um ensaio especifico, solucdes de limpeza e manutencgao, etc.

15, Estreptavidina
16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023

Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de
registro e os requisitos de rotulagem e instrugées de uso de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Ficha Técnica

Série Histérica
A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, incisos lll e IV, aliado

ao art. 79, incisos lll, e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, inciso VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reuniao realizada em 6 de dezembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 19 Esta Resolucdo dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacao e de registro, os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso
e os procedimentos para notificacdo, registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento de notificacdo ou registro de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro definidos no inciso XI do art. 49, sujeitos a notificacdo ou a
registro conforme sua classificacdo de risco.

§1° Estdo isentos de notificagdo ou registro:

|- os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro destinados a investigacées clinicas, cumpridas as disposicdes legais para realizagdo destas
atividades, estando proibidos a comercializacdo e o uso para outros fins.

Il- as apresentacdes constituidas por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de
apresentacado integras, devendo conter no rétulo as informacdes dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os numeros de notificacdo ou
registro.

§2° Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro (instrumentos) usados ou recondicionados sdo tratados na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 579, de 25 de novembro de 2021 .

§32 Os softwares como dispositivos médicos (Software as a Medical Device - SaMD) com aplicagdo em diagndstico in vitro sdo tratados na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 657, de 24 de marco de 2022 .

§4° Esta Resolucdo ndo se aplica aos:

| - reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de comparacao
interlaboratorial;

Il - insumos para fabricagao de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;
Il - reagentes ou conjuntos de reagentes utilizados em metodologia in house, validados e usados no préprio laboratério;
IV - materiais de uso laboratorial geral;

V - produtos destinados para uso exclusivo em medicina legal ou para fins probatérios em virtude de normas ou leis que ndo tenham a finalidade de
diagnéstico in vitro;

VI - produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujos resultados ndao sejam utilizados para a finalidade de
tratamento ou saude;

VIl - meios de cultura e suplementos liofilizados que dependem de processamento e de controles executados pelo usuério antes de sua utilizagao;
VIII - meios de cultura e instrumentos destinados as analises de controle ambiental, industrial, de alimentos ou de agua;

IX - aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como Research Use Only - RUO; e

X - produtos destinados exclusivamente a utilizacdo em procedimentos de assisténcia técnica ou de manutencao.

Art. 32 A Anvisa também concedera a notificacdo ou o registro para familias de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Paragrafo Unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacdo ou registro, dar-se-d4 segundo as regras previstas na Instrucéo
Normativa - IN n2 3, de 26 de agosto de 2015 . Regulamentacao

Secao Il
Definicoes
Art. 42 Para fins da presente Resolucao serdo aplicadas as seguintes definigdes:

| - acessoério (de um dispositivo médico para diagndstico in vitro): produto, que por si s6 nao seja um dispositivo médico para diagnédstico in vitro,
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos para diagndstico in vitro, para permitir ou ajudar
de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;
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vitro e nas suas respectivas peticdes secundarias;

Il - alteracdo de aprovacdo requerida: alteracdo de maior relevancia sanitdria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de registro,
sendo autorizada em territério nacional somente apds analise técnica documental e manifestacdo favoravel da Anvisa;

IV - alteracdo de implementacao imediata: alteracdo de média relevancia sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de
notificagdo ou registro, sendo sua implementagao autorizada em territério nacional apds a protocolizacéo de peticdo junto a Anvisa;

V - alteragao nao reportdvel: qualquer outra alteracdo de menor relevancia sanitéria, decorrente de mudanga que ndo é classificada como de
aprovacdo requerida ou de implementacao imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa para implementacao;

VI - andlise prévia: andlise laboratorial realizada para verificar caracteristicas do produto com a finalidade de atestar seu desempenho para fins de
registro, alteragao (quando couber) ou revalidagao;

VII - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, com a maior exatidao possivel e sob condi¢des especificadas, a correspondéncia entre os
valores indicados por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de ajuste ou padronizacdo de instrumentos e/ou de
procedimentos laboratoriais;

VIl - Companion Diagnostics Medical Device: dispositivo médico para diagnéstico in vitro que é essencial para o uso seguro e eficaz de um
medicamento correspondente:

a) para identificar, antes e/ou durante o tratamento, os pacientes com maior probabilidade de se beneficiarem do medicamento correspondente; ou

b) para identificar, antes e/ou durante o tratamento, pacientes com risco aumentado de reacles adversas graves em consequéncia do tratamento
com o medicamento correspondente.

IX - detentor (de notificacdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico para
diagndstico in vitro em territério nacional, que detém a autorizacdo de comercializacdo de dispositivo médico para diagndstico in vitro, emitida pela
Anvisa;

X - dispositivo de autoteste: dispositivo médico para diagndstico in vitro destinado ao uso por um usuario leigo baseando-se exclusivamente nas
instrucdes fornecidas pelo fabricante, sem finalidade de diagndstico conclusivo;

Xl - dispositivo médico para diagndéstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou
outros artigos, usados individualmente ou em combinacdo, com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para a andlise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacdes para fins de diagndstico, auxilio ao diagndstico,
monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicao, progndéstico, predicdo ou determinacao do estado fisioldgico;

XIl - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o
conteldo, os cuidados especiais, 0s potenciais riscos, o processo produtivo e informagdes adicionais;

Xlll - efeito pré-zona de alta dose: resultado de uma reagdo antigeno-anticorpo, na qual o excesso de antigeno ou de anticorpo resulta em uma
reacdo incompleta ou a bloqueia;

XIV - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel ou nao, destinada a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter o produto;

XV - embalagem priméria: aquela que estd em contato direto com o produto ou com seus componentes.

XVI - especificidade clinica ou diagnéstica: percentual de resultados verdadeiramente negativos, obtidos quando o ensaio é aplicado em individuos
que seguramente nao sao portadores da enfermidade em estudo;

XVII - especificidade analitica: aptiddo de um método de medicdo em determinar somente o que se propde medir;

XVIII - estabilidade: capacidade de um produto de manter inalterdveis suas caracteristicas e/ou seu desempenho durante um determinado periodo,
de acordo com as condigdes previamente estabelecidas;

XIX - estudos de desempenho: avaliacdo do desempenho de um dispositivo médico para diagnédstico in vitro com base em dados disponiveis e
investigagdes laboratoriais ou clinicas para determinagdao de caracteristicas tais como sensibilidade, especificidade, repetibilidade e
reprodutibilidade;

XX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intengao de disponibilizdlo para uso sob seu nome, sendo estas operacdes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome;

XXI - familia: agrupamento dispositivos médicos para diagnéstico in vitro de um mesmo fabricante legal, para fins de notificagdo ou registro, com
caracteristicas semelhantes de tecnologia, metodologia e indicagao, enquadrados em um mesmo grupo estabelecido em regulamento especifico;

XXII - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagdo a que um dispositivo se destina, de acordo com a definigao do fabricante;

XXIIl - importador: pessoa juridica, publica ou privada responsavel pela atividade de importacao para entrada de dispositivos médicos procedentes
do exterior no territério nacional;

XXIV - inexatidao: diferenca numérica entre a média de um conjunto de medidas e o valor verdadeiro;

XXV - instrucdes de uso: documento contendo informacdes prestadas pelo fabricante para esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um
dispositivo, sua correta utilizagao e eventuais precaugdes a tomar;

XXVI - instrumento: equipamento ou aparelho desenvolvido com a intengdo de ser usado como um dispositivo médico para diagndstico in vitro;

XXVII - investigacao clinica: qualquer investigacdo ou estudo sistematico em um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a seguranca,
desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico. Para os fins desta Resolucdo, "investigacdo clinica" é sindbnimo de "ensaio clinico" ou
"pesquisa clinica";

XXVIII - lote: quantidade de um dispositivo médico para diagndstico in vitro elaborada em um ciclo de fabricagdo, cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade;

XXIX - método de referéncia: método que, apéds intensa investigacdo, demonstrou apresentar inexatiddo e imprecisdo pouco significativas. O termo
"método de referéncia" muitas vezes é usado genericamente para determinar um método com o qual se compara outro método em exame;

XXX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo
regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados, visando obter um grau 6timo de ordenacdo em um dado contexto;

XXXI - notificacdo: ato de comunicar a Anvisa a intencdo de comercializagdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro, destinado a comprovar
o direito de fabricagdo, importagéo e comercializacdo de dispositivo médico dispensado de registro na forma do §1°2 do art. 25 da Lei n2 6.360, de
23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco | ou Il, com a indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos
que o caracterizem;
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XXXII - nGmero de lote: qualquer combinagdo de ndimeros e/ou letras através da qual é possivel rastrear a histéria completa da fabricagdo desse
lote de produto;

XXXIIl - reavaliacdo processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em notificacdes e registros de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro para fins de auditoria nos processos;

XXXIV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacdo, importacdo e comercializacdo de produto submetido ao
regime da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco Ill ou IV, com a indicacdo do nome, do fabricante, da
finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXV - repetibilidade (reprodutibilidade intra-ensaio): grau de concordancia entre os resultados de medigdes sucessivas de uma mesma substancia,
efetuadas nas mesmas condigOes, podendo ser expressas quantitativamente em fungao das caracteristicas de dispersdo dos resultados;

XXXVI - repositério documental de dispositivos médicos: ferramenta digital para armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos
dispositivos médicos notificados e registrados, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XXXVII - reprodutibilidade (inter-ensaio): grau de concordancia entre os resultados de medi¢cdes de uma mesma substancia, efetuadas em condicbes
variadas de medigcao, podendo ser expressas quantitativamente em fungao das caracteristicas de dispersao dos resultados;

XXXVIII - responséavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXIX - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado nas tecnologias que compdem o produto, responsavel
pelas informacdes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade, seguranca e desempenho do produto
comercializado;

XL - rétulo: informacdes escritas, impressas ou graficas que constam no préprio produto, na embalagem de cada unidade ou na embalagem de
varios dispositivos;

XLl - sensibilidade clinica ou diagnéstica: percentual dos resultados verdadeiramente positivos, obtidos por um ensaio aplicado em amostras
provenientes de individuos portadores da doenca em estudo;

XLII - sensibilidade analitica: a capacidade de um método analitico obter resultados positivos frente a resultados positivos obtidos pelo método de
referéncia. A menor quantidade, diferente de zero, que o método é capaz de medir;

XLIIl - software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou aplicagdo destinados a uma ou mais finalidades
indicadas na definicdo de dispositivo médico para diagndstico in vitro e que desempenha suas fungdes sem ser parte do hardware de um dispositivo
médico para diagnéstico in vitro, com as seguintes caracteristicas:

a) o0 SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propdsito geral (finalidade ndao médica);

b) "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional, hardware de processamento, armazenamento, banco
de dados, dispositivos de visualizagao, dispositivos de entrada, linguagem de programacgao, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso;
d) um software ndo é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o hardware de um dispositivo médico.
e) um SaMD pode ser usado em combinacdo (por exemplo, como méddulo) com outros produtos, incluindo outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software
de uso geral; e

g) os aplicativos méveis (apps) que atendem a definicdo sdo considerados SaMD.

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticbes para notificacdo ou registro de dispositivos médicos junto a
autoridade sanitaria;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacdo, podendo ser o préprio fabricante legal, fabricante contratado ou
fabricante original de produto;

XLVI - usuério: profissional de saldde ou leigo, podendo ser o préprio paciente, que utiliza um dispositivo médico para diagndstico in vitro, conforme
as instrucdes de uso;

XLVII - usuario leigo: individuo sem treinamento técnico ou cientifico formal para o uso de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro; e

XLVII - valor de referéncia: categoria de valores para determinado analito obtido em uma populagdo selecionada por critérios étnicos,
epidemiolégicos, demograficos e estatisticos.

CAPITULO Il
CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Secao |
Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 52 Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, objeto desta Resolucdo, estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a
salde do usudrio, paciente ou saude publica, nas Classes |, Il, lll ou IV:

| - classe I: baixo risco ao individuo e baixo risco a salude publica;

Il - classe Il: médio risco ao individuo e/ou baixo risco a saude publica;
Il - classe llI: alto risco ao individuo e/ou médio risco a salde publica; e
IV - classe IV: alto risco ao individuo e alto risco a saude publica.

§12 Para enquadramento do dispositivo médico para diagnéstico in vitro em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo
estabelecidas nesta Resolucao.

§2°2 Em caso de dlvida quanto a classificacdo resultante da aplicacdo das regras estabelecidas nesta Resolucdo, serd atribuicdo da unidade
organizacional responsavel da Anvisa o enquadramento do dispositivo médico para diagnédstico in vitro.

§32 As regras de classificacdo estabelecidas nesta Resolugdo poderdo ser atualizadas considerando o progresso tecnoldgico, o contexto
epidemioldgico e as informagdes de pésmercado obtidas com o uso ou aplicacdo dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

A
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Art. 72 Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro enquadrados nas classes de risco Il e IV sdo sujeitos a registro.
Secao Il
Regras de Classificacao

Art. 82 Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro sdo classificados segundo o risco, conforme regras estabelecidas no Anexo | desta
Resolucéo.

Secao Il
Aplicacdo das Regras de Classificacao
Art. 92 A aplicacdo das regras de classificacao rege-se pela finalidade pretendida dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
§12 Se o dispositivo se destinar a ser utilizado em combinagdo com outro, as regras de classificacdo sdo aplicaveis separadamente a cada um deles.
§2°2 O solicitante deve levar em consideracao todas as regras a fim de estabelecer a classificagao correta do produto.

§32 Se o fabricante declarar que um dispositivo tem multiplas finalidades previstas, sendo, portanto, abrangido por mais do que uma classe, o
dispositivo é classificado na classe de risco superior.

§4°2 Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras de classificacdo, aplica-se a regra que conduz a classificacdo mais elevada.

Art. 10. Nao passiveis de enquadramento como autoteste e, portanto, ndo podem ser fornecidos a usuérios leigos, os produtos que tenham as
seguintes finalidades:

| - testar amostras para a verificacdo da presenca ou exposicdo a organismos patogénicos ou agentes transmissiveis, incluindo agentes que causam
doencas infecciosas passiveis de notificacao compulséria;

Il - realizar a tipagem sanguinea;

Il - realizar testes genéticos para determinar a presenca ou prever a susceptibilidade a doenca ou condicao fisioldgica;

IV - auxiliar no diagnéstico ou indicar a presenca de doenca, marcadores cardiacos ou tumorais, ou condicées com sérias implicacdes a saude; e
V - indicar a presenca de drogas ou seus metabdlitos.

§12 A vedacao de fornecimento a usuérios leigos de que trata o caput deste artigo poderé ser afastada por Resolugdo da Diretoria Colegiada, em
decorréncia de demanda recebida do Ministério da Salde.

§22 A vedacao prevista no caput deste artigo ndo se aplica a dispositivos destinados a deteccao da presenca ou exposicdo a um agente causador de
infeccao genital, desde que ndo seja enquadrado como doenga de notificagdo compulséria.

CAPITULO IlI
SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secao |
Procedimentos para Notificacao ou Registro de Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro

Art. 11. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificacdo, registro, alteracao, revalidacdo ou cancelamento de notificacao ou
registro do dispositivo médico para diagndstico in vitro, relacionados nesta Resolucao.

§12 A Anvisa avaliard a documentacdo apresentada para registro, alteracdo ou revalidacdo do registro e se manifestara por meio oficial.
§22 A avaliacdo da documentacao sera realizada nos prazos e condicOes legais previstos na legislagao sanitaria brasileira.

§32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e o desempenho do produto, em razao de potencial risco a saude publica, a Anvisa
podera determinar a apresentacao de documentos e informacdes adicionais.

§4° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos, formuldrios e declaracdes previstos na relacdo de documentos
de instrucdo processual, preenchidos de forma incompleta ou com informacdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade
quando aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacdo inovadora, ensejando o indeferimento sumario da petigao.

§52 Nao haverd andlise técnica das peticbes de notificacdo e alteracdo de notificacdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem
prejuizo da realizagdo, a qualquer tempo, de avaliacbes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas alteragdes, e, caso
necessario, da solicitacdo de informacdes ou esclarecimentos adicionais.

§6°2 O processamento da notificacao de dispositivo médico para diagnéstico in vitro ocorrerd em até 30 (trinta) dias apés o protocolo pelo solicitante.

§7° A manutengdo da notificagcdo e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo, dos requisitos
essenciais de seguranca e desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem.

§82 Quando exigido, deverd ser apresentado relatério de andlise prévia considerada satisfatéria, realizada por unidade da Rede Nacional de
Laboratérios de Saude Publica conforme previsto no inciso IV, art. 16 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 .

Art. 12. O registro de dispositivos médicos para diagndstico in vitro terd validade por 10 (dez) anos, contados a partir do dia da sua publicacao no
Diario Oficial da Uniao, podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo.

Secao Il
Notificacdo de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 13. Para peticionar a notificacdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente e apresentar a Anvisa os seguintes documentos:

| - formulario para notificacdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;
Il - imagens do produto, suas partes e acessorios;

Il - imagens do conjunto de rétulos primarios e secundarios previstos para serem aplicados aos produtos, conforme requisitos indicados nos artigos
46 a 49 desta Resolucdo;

IV - instrugdes de uso, conforme requisitos indicados nos artigos 46 e 50 desta Resolucao;

V - para os produtos enquadrados na classe de risco Il, dossié técnico contendo as informacdes exigidas para esta classe de risco;

VI - indicacao da familia correspondente ao agrupamento dos produtos, conforme alternativas descritas na_Instrucdo Normativa - IN n2 3, de 26 de
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agosto de 2015, quando aplicavel;

VIl - para dispositivos médicos para diagnédstico in vitro importados, declaragao emitida pelo fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida
em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa
indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; e

VIl - comprovacdo do cumprimento das disposicdes legais determinadas em regulamentos técnicos, na forma da legislacdo que regulamenta os
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro especificos.

Paragrafo Unico. A declaracdo de que trata o inciso VII do caput deste artigo deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e
da empresa solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao
acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

Secao 1l
Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 14. Para peticionar a registro de dispositivo médico para diagnéstico in vitro, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente e apresentar a Anvisa os seguintes documentos:

| - formulédrio para registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro, devidamente preenchido, disponivel no portal eletronico da Anvisa;

Il - imagens do conjunto de rétulos primarios e secundarios previstos para serem aplicados aos produtos, conforme requisitos indicados nos artigos
46 a 49 desta Resolucdo;

Il - instrugdes de uso, conforme requisitos indicados nos artigos 46 e 50 desta Resolucao;
IV - dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolugao;

V - indicacao da familia correspondente ao agrupamento dos produtos, conforme alternativas descritas na Instrucdo Normativa - IN n2 3, de 26 de
agosto de 2015, quando aplicavel;

VI - para dispositivos médicos para diagnéstico in vitro importados, declaracao emitida pelo fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida
em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducdo juramentada, hd no maximo dois anos quando nao existir validade expressa
indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

VIl - comprovante do cumprimento das disposicées legais determinadas em regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro especificos; e

VIII - certificado de Boas Préticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa ou comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao.

§1° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
peti¢cdes de concessdo de registro.

§22 O deferimento das solicitacées de concessao de registro fica condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo valido
emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

§3¢9 A declaragdo de que trata o inciso VI do caput deste artigo deve conter a razéo social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizacdo expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do
conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos para Salude estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 665, de 30 de marc¢o de 2022 , ou regulamento que venha substitui-la.

Secao IV
Alteracao de Notificacdao ou Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 15. Para peticionar a alteracdo da notificacdo ou do registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro, o solicitante deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente, se aplicavel, e apresentar declaracdo relacionando as alteracdes pleiteadas e demais documentos exigidos,
conforme assunto peticionado.

Art. 16. As alteracdes de informagOes apresentadas no processo de notificagdo ou registro de dispositivos médicos sao classificadas em:
| - alteragdo de aprovagao requerida;

Il - alteragdo de implementagao imediata; e

1l - alteracao nao reportavel.

§1° O peticionamento das alteracdes constantes dos incisos | e |l deste artigo devera observar o disposto na Instrucdao Normativa - IN n? 74, de 16
de setembro de 2020, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§2° Sao classificadas como alteracdes nao reportaveis quaisquer alteracées de menor relevancia nao classificadas como de aprovacao requerida ou
de implementacdo imediata, e ainda: alteracdes de informacdes que ndo modificam o projeto do dispositivo médico; correcbes de bug em
softwares; alteragdes ndo técnicas tais como imagens, formatagdes, layouts, simbolos e adequacdes de texto de documentos sem acréscimo de
risco; atualizacdes de informacdes de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderecamento postal),
assisténcia técnica e website.

§3° As alteragdes relacionadas no §2° deste artigo deverao ser controladas pelo sistema de qualidade do detentor da regularizacdo e ser
incorporadas em peticionamentos posteriores.

§4° O peticionamento de alteracdo para dispositivos médicos de diagndstico in vitro de classes de risco | e Il serd executado pelo regime de
implementacdo imediata, exceto quando se tratar de alteracdo nao reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteracdo de notificacdo ou registro de dispositivos médicos de diagndstico in vitro sdo previstos na Instrucdo
Normativa - IN n® 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as alteragdes que sdo consideradas de aprovacdo requerida ou de implementacao
imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteragcdo de informacdo deverd estar acompanhado da documentagdo comprobatéria da modificacdo a ser
implementada, observada a legislacdo sanitéria vigente.

Art. 19. A alteracao de implementacao imediata que tenha interdependéncia com alteracao de aprovacdo requerida deverd ser peticionada
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteudo.

Art. 20. As alteracdes decorrentes de acdo de campo notificada a Anvisa com objetivo de garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em
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relacdo ao usudrio e ao paciente terdo suas analises priorizadas.

Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizacdo de analise citada no caput a empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da
notificacdo da acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracdo de aprovacdo requerida somente produzird efeitos apds publicada a decisao final no Didrio Oficial da Unido e, quando aplicavel,
os dados atualizados serdo publicizados no portal eletronico da Anvisa.

Art. 22. As alteragdes de implementacdo imediata serdo publicadas no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo
publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 23. A peticdo de implementacao imediata poderd ser objeto de avaliacdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso
necessario, serao solicitadas informacdes ou esclarecimentos adicionais.

Art. 24. O deferimento das peticdes de alteragdo/inclusao de unidade fabril ou de alteragdo de endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos
em familia enquadrados nas classes de risco Ill e IV, fica condicionado a publicagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peticao.

Paragrafo Unico. O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio
da andlise nas peticoes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em decorréncia de uma alteragdo, é permitida a importacao e a
comercializagao simultaneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida Util do produto.

Paragrafo Unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do
caput deste artigo.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrucdes de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da
publicacdo da alteracao.

Paragrafo Unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do
caput deste artigo.

Secao V
Revalidacao de Registro de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Art. 27. Para peticionar a revalidacao do registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro, o solicitante deve proceder com o pagamento da
taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

| -para dispositivos médicos para diagnédstico in vitro importados, declaracdo emitida pelo fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em
portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugéo juramentada, hd no méaximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada
no documento, autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil; e

Il - certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa valido.

§1° A declaracao de que trata o inciso | do caput deste artigo deve conter a razao social e endereco completo do fabricante legal e da empresa
solicitante, a autorizagdo expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmacao acerca do
conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 665, de 30 de margo de 2022 , ou regulamento que venha substitui-la.

§2° A solicitacao de revalidacao devera ser apresentada no prazo previsto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 250, de 20 de outubro de
2004 , ou regulamento que venha substituila.

§32 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento e andlise das peticdes de
revalidacdo de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificagao ficam dispensados de revalidagao.
Secao VI
Cancelamento de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos para Diagnédstico in vitro

Art. 29. O detentor de notificacdo ou registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro que pretender ndo mais comercializd-lo no mercado
brasileiro deve peticionar o seu cancelamento.

Secdao VI
Conformidade das Informacoes

Art. 30. As alteragOes realizadas pelo fabricante nas informagdes relativas ao dispositivo médico para diagnéstico in vitro constantes da notificagao
ou do registro deverao ser comunicadas pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos previstos na Secao IV do capitulo Il desta Resolucao.

Art. 31. As alteracbes relativas a um dispositivo médico para diagnéstico in vitro que requerem aprovacdo prévia pela Anvisa somente poderao ser
divulgadas ao mercado de consumo apds publicacdo da referida alteracdo no Diario Oficial da Unido e portal eletrénico da Anvisa

Art. 32. Toda comunicacgao ou publicidade de dispositivo médico para diagndstico in vitro veiculada no mercado de consumo deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo detentor de notificagdo ou registro a Anvisa.

Secao VI
Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrucdes de uso no Repositério Documental de Dispositivos Médicos corresponde a insercdo e a atualizacdo destes
documentos vinculados aos processos de notificacdo ou registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

§12 No caso de dispositivo médico que nado possui instrucées de uso (como documento especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no
campo das instrugdes de uso, contemplando também as informagdes previstas no Capitulo VI desta Resolugao.

§22 O carregamento de instrugdes de uso deverd ocorrer por meio dos assuntos de peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizagdo
de Instrucbes de Uso no Portal da Anvisa".

§32 O carregamento de instrucdes de uso é de responsabilidade do detentor da notificacdo ou do registro e deverd ser controlado por este para
eventuais auditorias.

§42 O carregamento de instrugdes de uso é obrigatdrio e deve ser executado pela empresa responsavel pela notificacdo ou pelo registro do produto,
a qual atesta que seu contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto regularizado.
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§52 Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o
carregamento de instrucdes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apds a publicacdo em Diario Oficial da Unido.

§62 Para as alteragdes nao reportdveis daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o carregamento de instrucdes de uso devera ser
realizado em até 180 (cento e oitenta) dias apds a implementacao da alteracao que implique mudanca nas instrucdes de uso.

Art. 34. A disponibilizacao das instrucdes de uso serd realizada exclusivamente no portal eletrénico da Anvisa, no momento da finalizacdo do
protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise documental por parte da Agéncia.

§12 A atualizacdo é realizada por meio de nova insercao de instrucdes de uso.

§22 Havendo novo carregamento de instrucdes de uso em processo de notificacdo ou registro serdo mantidas publicas somente as recentemente
carregadas.

§39 As instrucdes de uso carregadas ao longo do tempo serao mantidas em banco de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrucdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolucao poderdo ser objeto de avaliacdo documental ou fiscal a
qualgquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar a empresa informacéo, esclarecimento adicional ou carregamento das instrucdées de uso adequadas; e/ou
Il - retirar as instrugdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 1977, as empresas que inserirem informagdes que ndo apresentem
concordancia com a legislacao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Secdao IX
Procedimento de Reavaliacdo Processual

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos para diagndéstico in vitro sdo sujeitos a reavaliacdo processual, auditoria,
monitoramento de mercado e inspecao pela autoridade sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de complementagdo de informagdes, os detentores serdo instados a
adequar seus processos.

§1° As adequacdes devem ser respondidas pelo detentor da notificacdo ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de
confirmacdo do seu recebimento.

§22 As situagOes que ensejem correcao das informacdes previamente apresentadas deverao ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§32 A auséncia de resposta a notificacdo de adequacgéao a que se refere o caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdo, ensejara o
cancelamento da notificagao, registro ou alteragao.

CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagdo, importacao, distribuicdo, comercializacdo e uso do dispositivo médico em caso de risco sanitario
originado por irregularidade no produto, irregularidade em seu processo de fabricagdo, auséncia de certificado de conformidade compulsério ou
condigdes diferentes das aprovadas junto a Anvisa.

Art. 40. A Anvisa podera aplicar as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, nos casos em que as empresas ou 0s
dispositivos médicos ndo estejam em concordancia com a legislacdo vigente e o processo de regularizacdo.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacao ou o registro do dispositivo médico para diagnéstico in vitro nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacgdo prestada em qualquer um dos documentos solicitados nesta Resolugao, ou for cancelado algum desses
documentos pela autoridade sanitaria competente;

Il - em caso de comprovagao de que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a salde do usuério, paciente, operador ou terceiros
envolvidos;

Il - for identificada auséncia de informacdes ou documentos nos processos de produtos sujeitos a notificacdo;
IV - for identificado erro no enquadramento sanitério nos processos de notificacdo; ou
V - quando nao houver atendimento as demandas de reavaliacdo processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42. A Anvisa poderd determinar o cancelamento de alteracbes que acarretem incorrecao de informagdes ou irregularidade de dispositivo
médico para diagnéstico in vitro.

Art. 43. A Anvisa poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informacdes ou esclarecimentos antes da decisdao de cancelamento da
notificacdo ou do registro irregular de dispositivo médico para diagndstico in vitro.

Art. 44. O cancelamento da notificagdo ou do registro de dispositivo médico para diagndstico in vitro serd publicado no Didrio Oficial da Uniao.
CAPITULO V
FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Art. 45. Os formuldrios aplicaveis sobre informagdes do solicitante e do produto alvo de processo de notificagdo ou registro devem ser preenchidos
eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

CAPITULO VI
ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Secdao |
Requisitos de Informacoes em Roétulos e Instrucoes de Uso

Art. 46. As informacgdes dos rétulos e instrugdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro devem atender aos seguintes requisitos
gerais:

| - as informagdes que constam nos rétulos e nas instrucdes de uso deverao estar escritas no idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos para diagndstico in vitro devem incluir as instrucées de uso em suas embalagens ou fazer referéncia a forma de
acesso a esses documentos;
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Il - os rétulos e as instrucdes de uso devem ser capazes de identificar o produto e seu fabricante legal, bem como de apontar informacdes relativas
a seguranca e desempenho do produto para o usuario, profissional ou leigo;

IV - é vedada a inclusdo de informagdes de empresas nacionais nos rétulos além do fabricante legal e/ou detentor do registro ou da notificagao;

V - a linguagem utilizada em rétulos e instrucdes de uso deve ser compativel com o conhecimento técnico, experiéncia, educacao ou treinamento
do(s) usuario(s) pretendido(s);

VI - é permitido o uso de simbologia internacional padronizada para rétulos e instrucdes de uso de produtos para a salde, conforme a norma ABNT
NBR ISO 15223 - "Produtos para a salde - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas de produtos para
saude";

VII - a simbologia em produtos destinados ao publico leigo deve vir acompanhada de legenda;

VIl - é permitida, em produtos de uso profissional, a utilizacdo de outros simbolos ndo previstos na norma ABNT NBR ISO 15223, desde que
acompanhados de legenda;

IX - 0 uso de graficos e diagramas em instrucdes de uso é permitido desde que facilitem a capacidade de entendimento do usuario; e
X - a utilizacdo de instrucées de uso em formato nao impresso deve obedecer ao previsto na Secao Il do Capitulo VI desta Resolugao.
Art. 47. A rotulagem secundaria (externa) dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro deve conter as seguintes informacgoes:

| - nome comercial do produto;

Il - detalhamento necessario para permitir que o usuario identifique o produto e seu uso;

Il - razdo social e endereco do fabricante legal, precedido do termo "fabricante" ou de simbologia equivalente;

IV - razdo social, endereco e CNPJ do detentor da notificacdo ou do registro, precedido da expressao "regularizado por";

V - nome do responsavel técnico, com sigla e nimero de inscricao na autarquia profissional;

VI - nimero de notificagdo ou registro junto a Anvisa, precedido da sigla "Anvisa";

VIl - indicacdo de que o produto é para "uso em diagnéstico in vitro" ou "IVD";

VIl - quando o produto for destinado ao publico leigo, as expressdes "Leia cuidadosamente as instrucdes de uso antes de realizar o teste" e
"Autoteste para (especificar, parametro ou condicdo a que se propde o teste), sem fins diagnésticos";

IX - nimero de lote, cédigo de lote ou niimero de série, precedido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente;

X - indicacgdo inequivoca do prazo de validade do produto, exceto para instrumentos;

Xl - indicacdo de condigdes de armazenamento, podendo ser mencionadas também condicdes especificas de transporte e/ou manuseio;
XIl - se o produto é fornecido estéril, indicagao de sua condicéo e do método de esterilizagao;

XIIl - alertas ou precaucbes a serem adotadas pelo usuario do produto;

XIV - se o produto é de uso Unico e existir risco potencial de reuso inadvertido, indicacdo de tal fato; e

XV - relagdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas quantidades/volumes.

Art. 48. A rotulagem primaria dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro, exceto instrumentos, deve conter as seguintes informagdes:
| - nome do produto e indicagao do componente;

Il - nimero ou cédigo de lote precedido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente;

Il - indicacado inequivoca do prazo de validade; e

IV - indicacdo das condicdes adequadas de armazenamento do produto.

Art. 49. A rotulagem primaria dos instrumentos deve ser indelével e conter as seguintes informagdes:

| - nome comercial do produto e modelo comercial;

Il - nimero de série precedido pelo termo que o identifique ou por simbologia equivalente;

Il - identificagdo do fabricante legal; e

IV - nimero de notificacdo ou registro junto a Anvisa, precedido da sigla "Anvisa".

Art. 50. As instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro devem conter os dados abaixo relacionados:

| - nome comercial do produto;

Il - razdo social e enderego do fabricante legal;

IIl - nimero de telefone ou endereco de sitio eletronico onde seja possivel obter assisténcia técnica (Servico de Atendimento ao Consumidor);
IV - finalidade e modo de uso do produto, incluindo indicacdo de que é para "uso em diagndstico in vitro" ou "IVD";

V - usuario pretendido, quando aplicavel;

VI - indicacbes de condi¢cdes de armazenamento ou de manuseio aplicaveis;

VII - principio de funcionamento do teste ou do instrumento;

VIII - tipos de amostras ou matrizes a utilizar, quando aplicavel;

IX - condigbes para coleta, manuseio, preparo e preservagao de amostras;

X - descricdo do produto, incluindo os acessérios e quaisquer limitacdes para seu uso, como utilizagcdo de instrumento dedicado, e se aplicavel,
versao do software;

Xl - estabilidade em uso do produto, exceto para instrumentos, incluindo condicbes de armazenamento apds abertura de embalagens primarias,
bem como condicdes de armazenamento e estabilidade de solugbes de trabalho, quando relevante;

Xll - detalhes de qualquer tratamento ou manuseio dos produtos antes de estarem prontos para uso, como instalagdo, reconstituicdo, calibragao,
entre outros;
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Xl - guando aplicavel, recomendacbes para procedimentos de controle de qualidade;

XIV - procedimento de ensaio, incluindo calculos e interpretacdo de resultados;

XV - informacé&o sobre substancias interferentes ou limitacdes que podem afetar o desempenho do ensaio;

XVI - caracteristicas de desempenho aplicaveis;

XVII - riscos residuais identificados;

XVIII - intervalos de referéncia, quando aplicavel;

XIX - requisitos de instalacdes especiais ou treinamento especial ou qualificacdes especificas do usuario do produto, quando aplicavel;
XX - se o produto é fornecido estéril, instrucdes de como agir se a embalagem estiver danificada antes do uso;

XXI - informacgéo de outros produtos, materiais ou instrumentos necessarios para a realizacdo do ensaio ou reagao;

XXII - alertas ou precaugbes a serem tomadas com relacdo ao descarte do produto, de seus acessérios e dos consumiveis usados, incluindo riscos
biolégicos, ambientais e fisicos;

XXIII - para produtos destinados a usuarios leigos, as circunstancias nas quais o usuario deve consultar um profissional de saulde;
XXIV - indicacao de controle da versao das instrucdes de uso; e
XXV - indicacao dos termos e condicdes de garantia da qualidade do produto.

Paragrafo Unico. Quando as dimensbes da embalagem do produto permitirem, as informacdes sobre as instrucdes de uso poderao constar em seu
rétulo.

Secao Il
Instrucoes de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 51. As instrucdes de uso em formato nao impresso poderdo ser fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato
que contemple todas as exigéncias desta Resolucao.

Art. 52. Sao requisitos para a disponibilizagdo de instrucées de uso em formato ndo impresso:
| - informar no rétulo externo o modo de obter a correlagdo entre o produto fornecido e a versao da instrucdo de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servico de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das instrugées de uso podera ser solicitado sem custo
adicional (inclusive de envio);

Il - garantir a disponibilizacdo das instrucdes de uso durante todo periodo em que o produto fornecido estiver no mercado; e
IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrucées de uso pelo usuario.

§12 Quando as dimensdes da rotulagem externa ndo permitirem, as informacdes exigidas neste artigo poderao ser incluidas em documento anexo
ao produto.

§22 O fabricante ou detentor da notificagdo ou do registro de instrumentos deve considerar o periodo indicado no inciso Ill do caput deste artigo
como sendo o tempo de vida Util especificado para o produto, contado a partir da Ultima unidade comercializada do produto.

Art. 53. As instrucdes de uso fornecidas em formato nao impresso devem conter:

| - todas as informacgdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos dedicados a dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
especificos;

Il - identificacdo da versao das instrucdes de uso correspondente ao respectivo produto;

Ill - um alerta ao usuério para que seja observada a correlagdo da versdo das instrucdes de uso indicada com o produto adquirido, conforme
disponibilizado pelo fabricante; e

IV - a indicacdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instrucdes de uso do produto no formato impresso.

Art. 54, Para o fornecimento das instrugdes de uso pela internet, além do estabelecido nos artigos 52 e 53 desta Resolucdo, também deverdo ser
atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer, com o produto, orientagdo clara de como encontrar as instrugcdes de uso correspondentes e atualizadas no endereco eletrénico
disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletrénico;
1l - disponibilizar o arquivo das instrucdes de uso no endereco eletrénico em formato de leitura ndo editavel;
IV - disponibilizar no endereco eletrénico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura das instrucdes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificacdo ou registro,
quando solicitado, no formato impresso.

Art. 55. Fica proibida a disponibilizacdo exclusiva das instrugdes de uso em formato ndo impresso para os seguintes dispositivos médicos para
diagndstico in vitro:

| - instrumentos que tenham indicacdo de uso doméstico em geral, inclusive os de utilizacdo em servico de atencao domiciliar - SAD;
Il- instrumentos que tenham indicagdo de operagdo por leigos, independentemente do local de utilizagdo;
Ill- produtos para autoteste; e

IV- produtos do tipo Point of Care Testing (PoCT), isto &, dispositivos de uso profissional que foram projetados para serem operados fora do
ambiente fisico do laboratério clinico, geralmente préximo ou ao lado do paciente.

CAPITULO VII
DOSSIE TECNICO
Art. 56. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sdo responsaveis pelas informacdes e documentos apresentados.

Art. 57. E responsabilidade do detentor da notificacdo de dispositivo médico para diagnéstico in vitro manter o dossié técnico atualizado, contendo
todos os documentos e informacdes indicados nesta Resolucdo, para fins de fiscalizacdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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§12 O Dossié Técnico dos produtos de classe de risco | ndo deve ser encaminhado para a Anvisa como parte da solicitacdo de notificacdo do produto
de classe de risco |, entretanto, o detentor da notificagdo deve manter as informacdes e documentos previstos para fins de controle sanitario.

§22 O Dossié Técnico pode estar disposto em um arquivo fisico ou eletrénico Gnico, contendo todas as informacdes descritas neste capitulo, ou ser
composto por referéncias a documentos e informagdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os quais
deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

§32 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigacdes forem necessarias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 58. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes, as quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta
Resolucao:

| - descrigao do produto, contendo os dados abaixo relacionados:
a) indicagdo de uso ou uso pretendido:
. analito ou mensurando;
. funcionalidade (triagem, monitoramento, diagndstico ou auxilio ao diagnéstico);
. situacao especifica, condicao ou fator de risco de interesse que se pretende detectar, definir ou diferenciar;

. usuario pretendido (profissional ou usuario leigo);

1

2

3

4

5. ambiente ou local de uso;
6. se é de uso Unico ou multiplo;

7. se é automatizado, semiautomatizado ou ndo automatizado;

8. se é qualitativo, quantitativo ou semiquantitativo;

9. tipo(s) de amostra(s) necessaria(s); e

10. quando aplicavel, populacdo alvo do teste.

b) descricdo detalhada do principio do método do ensaio ou principios de operacdo do instrumento;

c) a classe de risco e a regra de classificagdo em que o produto se enquadra;

d) descrigao dos itens que constituem o produto e suas composicdes;

e) descricao da apresentacdo comercial e embalagem (primaria e secundaria);

f) para ensaios automatizados, descricao das caracteristicas do instrumento necessdrio ou instrumento dedicado;

g) quando aplicavel, indicacdo do software a ser usado com o dispositivo médico para diagndéstico in vitro;

h) quando aplicavel, descricdo ou lista completa das configuracGes/variacbes do dispositivo médico para diagnéstico in vitro que estarao
disponiveis;

i) quando aplicdvel, descricdo dos acessorios, outros dispositivos médicos para diagnédstico in vitro e outros produtos quaisquer, que devem ser
utilizados em combinacdo com o produto alvo; e

j) indicacao do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem comercializacdo autorizada ou aprovada.

Il - imagens dos produtos (fotografias do produto e do conjunto de seus constituintes);

Il - relatério de gerenciamento de risco do produto (identificacdo, analise medidas de reducao dos riscos e critérios de aceitabilidade);
IV - quando aplicavel, lista de normas técnicas adotadas;

V - Certificado de Conformidade para os instrumentos com certificagdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos;
VI - estudos de desempenho, contendo, quando aplicavel:

a) amostras bioldgicas:

1. caracterizacao e validacao de amostras clinicas utilizadas; e

2. condicbes de armazenamento e estabilidade das amostras;

b) determinacdo da rastreabilidade metroldgica de valores de calibradores e controles;

c) exatiddo de medicao;

d) precisao de medicao, incluindo:

1. repetibilidade; e

2. reprodutibilidade;

e) sensibilidade analitica ou limite de deteccéo;

f) especificidade analitica;

g) efeito pré-zona de alta dose;

h) intervalo de medicao (limites) ou linearidade;

i) definicao de valor de cut-off;

j) relatério da validagdo do procedimento de ensaio;

k) relatério da validacdo do procedimento de limpeza e desinfeccdo para instrumentos que requeiram contato direto com o paciente ou usuario
leigo; e

1) relatério de usabilidade para os produtos destinados aos usuérios leigos.
VIl - estabilidade do produto (exceto instrumentos), incluindo:

a) prazo de validade estabelecido a partir de estudo em tempo real, ou acelerado com os dados do estudo real em andamento, com no minimo 3
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b) estabilidade em uso - ap6s aberto ou instalado em instrumento (protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados e concluséo); e

c) estabilidade de transporte ou de expedicdo (protocolo, critérios de aceitabilidade, concluséo e condi¢des de transporte recomendadas), quando o
transporte ou a expedicao forem realizados em condic6es diferentes das condicbes de armazenamento.

VIII - desempenho clinico, quando aplicavel, incluindo:

a) resumo geral de evidéncias clinicas, contemplando sensibilidade clinica e especificidade clinica;

b) valores esperados ou valores de referéncia; e

c) relatério de avaliagdo de evidéncias clinicas (protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados, conclusdo).
IX - rotulagem e instrugdes de uso, contendo:

a) imagens do conjunto de rétulos primarios e secundarios previstos para serem aplicados aos produtos, conforme requisitos indicados nos artigos
46 a 49 desta Resolucdo;

b) instrucdes de uso do produto, conforme requisitos indicados no artigos 46 e 50 desta Resolucdo; e

c) para instrumentos, manual do operador.

X - nome e enderecgos das unidades fabris, identificando as respectivas etapas de fabricacao, inclusive das empresas terceirizadas; e

Xl - descrigao do processo de fabricagao, incluindo etapas de controle em processo, testes de produto acabado e fluxograma de produgao.

Art. 59. As informacdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo
Il desta Resolucdo.

CAPITULO I
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 60. Ao regime de notificagcdo se aplicam as mesmas tipificagbes das infragcdes sanitarias e as cominagdes a elas associadas vigentes para o
regime de registro de dispositivos médicos para diagndéstico in vitro.

Art. 61. As notificacdes e registros de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, suas alteracdes e demais atos serao publicados no Diario Oficial
da Unido e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico da Anvisa.

§12 Os dispositivos sujeitos a notificacdo e registro somente poderao ser fabricados ou importados para entrega ao consumo e exposicdo a venda
apo6s a publicagao do nimero de notificagdo ou registro.

§22 Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins de exportagdo ndo demandam notificagdo ou registro junto a Anvisa.

§32 E permitida a importacao de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, incluindo seus acessérios, cujas datas de industrializacdo antecedam
as datas de publicacao de notificacdo ou de registro, desde que o lapso temporal ndo exceda 5 (cinco) anos, e que tais produtos guardem estrita
concordancia com as condicdes de aprovacdo junto a Anvisa.

§ 4° Para a importacdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro nos termos do § 32, os processos de importagdo deverdo ser instruidos com
declaragao emitida pelo detentor de notificagao ou de registro atestando o cumprimento de ambos os requisitos.

§ 52 O dispositivo médico para diagndstico in vitro a ser importado nos termos do § 32 deverd estar, conforme aplicavel, dentro da sua validade em
obediéncia a legislacdo vigente.

Art. 62. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacdo da conformidade em ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
somente poderdo ser fabricados durante a vigéncia do Certificado de Conformidade.

Paragrafo Unico. E permitida a importacdo, distribuicdo e comercializacdo do estoque produzido dentro da vigéncia da certificacdo até o fim do
prazo de validade ou vida util do produto, desde que o cancelamento ou encerramento do certificado nao tenha sido motivado por problemas de
segurancga e desempenho do dispositivo médico.

Art. 63. Os formularios de peticao, instrucdes de uso ou manuais do usudrio/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma
portugués.

Paragrafo Unico. Os demais documentos que compdem as peticdes de dispositivos médicos para diagndstico in vitro podem ser apresentados nos
idiomas portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 25 de 16 de junho de 2011 .

Art. 64. Na primeira peticdo de revalidacdo de dispositivos registrados antes de 26 de outubro de 2015, deve ser apresentado o dossié técnico
completo e atualizado.

Art. 65. Fica estabelecido o prazo de 365 dias, contados a partir da entrada em vigor desta Resolucao, para que os detentores de notificacées de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro protocolizem peticdes de reenquadramento sanitdrio de produtos que tiveram seu regime modificado
de notificagdo para registro em fungao das regras de classificagdo.

§12 A peticdo devera ser instruida com a mesma documentacgao exigida para novo registro de produto.

§22 O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas
peticdes de reenquadramento sanitério.

§32 O deferimento das solicitacdes de reenquadramento sanitdrio fica condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

§4°2 O n&o atendimento ao previsto no caput ensejard o cancelamento da notificagdo de produto.

Art. 66. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizagdo modificado de registro para notificacdo em fungao das regras
de classificagao serdo tratados por meio de peticao de retificagao Anvisa.

Art. 67. Os dispositivos de controle sem valores quantitativos ou qualitativos atribuidos passam a ser enquadrados como dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e deverdo estar devidamente regularizados em até 365 dias contados a partir da entrada em vigor desta Resolucao.

Art. 68. Os produtos para extracao de acido desoxirribonucleico (DNA) e acido ribonucleico (RNA), auxiliares aos procedimentos de diagndstico in
vitro, deverao estar devidamente regularizados em até 365 dias contados a partir da entrada em vigor desta Resolucao.

Art. 69. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolugdo:

| - a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no Diario Oficial da Unido n? 164, de 27 de agosto de 2015,
Secdo 1, pag. 43;

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 553 de 1198


javascript:LinkTexto('RDC','00000025','000','2011','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000036','000','2015','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')

Il - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 211, de 22 de janeiro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n® 16, de 23 de janeiro de
2018, Secgao 1, pag. 20;

Ill - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n2 43, de 12 de marco de
2019, Secdo 1, pag. 68;

IV - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 340, de 6 de marco de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 48, de 11 de marco de 2020,
Secdo 1, pag. 56;

V - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 403, de 21 de julho de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 144, de 29 de julho de 2020,
Secao 1, pag. 56;

VI - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 431, de 13 de outubro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n? 197, de 14 de outubro de
2020, Secdo 1, pag. 124;

VIl - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 27, de 2 de maio de 2008, publicada no Diario Oficial da Unido n2 84, de 5 de maio de 2008,
Secgao 1, pag. 20 ;

VIIl - a Instrucdo Normativa - IN n2 30, de 19 de marco de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n? 54, de 20 de marco de 2019, Secao 1, pag.
66;

IX - a Instrucdo Normativa - IN n2 4, de 15 de junho de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido n2 117, de 19 de junho de 2012, Secdo 1, pag. 48;
e

X -0 art. 11 da Instrucdo Normativa - IN n2 3, de 26 de agosto de 2015, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 164, de 27 de agosto de 2015,
Secdo 1, pag. 49.

Art. 70. A Instrucdo Normativa n? 3, de 26 de agosto de 2015, , passa a vigorar com as seguintes redagdes:
u(-“)

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa regulamenta o agrupamento de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro em familia, para fins de notificagéo
ou registro. (NR) (...)

Art. 12 . Podem também ser agrupados em familias os seguintes produtos:
(...)

X - instrumentos interdependentes para diagndstico in vitro agrupados em sistema e projetados para serem utilizados de forma associada, no qual
somente um integrante do sistema opera de forma independente e os demais integrantes sao dependentes desse instrumento para operar.

XI- frascos ou materiais para coleta, armazenamento ou transporte de amostras biolégicas.
Art. 13 . Nao serd permitida a transformacao de processo de dispositivo Unico em familia apds concessao da notificacdo ou registro. (NR)"
Art. 71. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de junho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
REGRAS DE CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Regra 1
Sao classificados na classe IV os dispositivos destinados a serem utilizados para as seguintes finalidades:

a) deteccao da presenca ou exposicdo a um agente transmissivel no sangue e seus componentes, células, tecidos ou érgaos, ou qualquer dos seus
derivados, a fim de determinar sua aptiddo para transfusdo, transplante ou administracdo de células; e

b) deteccdo da presenca ou exposicdo a um agente transmissivel que cause uma doenca potencialmente letal e com um risco elevado ou
presumivelmente elevado de propagacao.

Regra 2

Sao classificados na classe Il os dispositivos para determinagdo dos grupos sanguineos ou grupos teciduais a fim de garantir a compatibilidade
imunolégica do sangue, componentes sanguineos, células, tecidos ou érgdos destinados a transfusao, transplante, ou administracao de células, com
excegao dos produtos para determinagdes do sistema ABO, do sistema Rhesus, do sistema Kell, do sistema Kidd e do sistema Duffy, que sao
classificados na classe IV.

Regra 3

Sao classificados na classe Il os dispositivos que se destinam:

a) a deteccdo da presenca ou exposicao a um agente sexualmente transmissivel;

b) a deteccao da presenca no liquido cefalorraquidiano ou no sangue de um agente infeccioso com risco de propagacao limitado;

c) a deteccao da presenca de um agente infeccioso, se houver risco significativo de que um resultado erréneo cause morte ou grave incapacidade
ao individuo, feto, embrido ou na sua descendéncia;

d) ao rastreamento pré-natal de mulheres a fim de determinar o seu estado imunoldgico contra agentes transmissiveis;

e) a determinacdo do estado imunoldgico ou de doenca infecciosa, onde existe o risco de que um resultado erréneo leve a uma decisao de
tratamento do paciente gerando uma situacdo de iminente risco a vida ou incapacidade grave para o paciente ou para sua descendéncia;

f) a serem usados como testes diagndsticos para selegdo terapéutica ou para proporcionar informacao essencial ao uso seguro e eficaz de um
medicamento ou produto biolégico (usados como companion diagnostics medical devices);

g) a serem usados no rastreamento, no diagnéstico, ou no estadiamento do cancer;
h) a testes genéticos em seres humanos;

i) ao monitoramento dos niveis de medicamentos, substancias ou componentes biolégicos, quando ha risco de que um resultado erréneo leve a
uma decisdo de tratamento do paciente gerando uma situacdo de iminente risco a sua vida ou de sua descendéncia;

j) a gestdo do tratamento de pacientes que sofrem de uma doenca ou condicdo potencialmente fatal;
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k) ao rastreamento de doencas congénitas no feto ou no embrido; e

1) ao rastreamento de doengas congénitas em recém-nascidos, em que a falha em detectar e tratar tais doencas pode levar a situagdes de risco a
vida ou graves deficiéncias.

Regra 4

Os dispositivos destinados a autoteste sao classificados na classe lll, a excecao daqueles em que o resultado ndo seja determinante de um estado
clinico critico, caso em que sdo classificados na classe Il.

Regra 5

Sao classificados na classe | os seguintes dispositivos:

a) solucdes-tampao, diluentes, meios de cultura prontos para uso, solucdes para lavagem e coloragdes; e demais solucdes para analise laboratorial;
b) instrumento para preparo e processamento de amostras para diagnéstico in vitro;

c) material com finalidade pretendida especifica de coleta, contencéo e preservacdo de amostras bioldgicas; e

d) produtos para extracao de acido desoxirribonucleico (DNA) e acido ribonucleico (RNA), auxiliares aos procedimentos de diagnéstico in vitro.
Regra 6

Sao classificados na classe I

a) os dispositivos nao abrangidos pelas regras de classificagao anteriores; e

b) os instrumentos utilizados para o diagnéstico in vitro a partir de amostras humanas que geram resultados ou determinacdes analiticas, exceto
instrumentos que operem e gerem resultados sem a necessidade de reagentes ou dispositivos de teste, que devem ser enquadrados conforme a
classe de risco correspondente ao analito ou condicao clinica identificada.

Regra 7
Os dispositivos de controle sem valores quantitativos ou qualitativos atribuidos séo classificados na classe II.

Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro utilizados como calibradores, padroes ou controles para um analito especifico ou para varios
analitos com valores quantitativos ou qualitativos pré-definidos, incluindo os estabelecidos lote a lote, seguem a mesma classificacdo do reagente
principal.

Regra 8

Dispositivos utilizados para determinagdes relacionadas a doengas de notificacdo compulséria ou listadas em regulamentos especificos emitidos
pela autoridade sanitaria nacional sdo classificados na classe Ill, a menos que, por aplicagdo das regras anteriores, estejam classificados na classe
\A

ANEXO Il
ESTRUTURA DE DOSSIE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO SUJEITOS A NOTIFICAGAO E REGISTRO JUNTO A ANVISA
Dossié Técnico de Dispositivo Médico para Diagndstico in vitro 1 Art. 58 Notificacao Registro
Inci li Classe | Classe | Classe Classe
nciso e alineas I I m v
Capitulo 1
Informacbes administrativas e técnicas (formularios disponiveis no Portal da
. - X X X X
Anvisa)
Lista dos dispositivos (Apresentacdo comercial / Modelos / Componentes /|Inciso I, alineas: d, X X X X
Variantes) e, h,i
Classe de risco e regra de classificacao I, c X X X X
Capitulo 2
- . o . l,a, b, d,
Descricao detalhada do dispositivo e suas composi¢cdes e Fundamentos de
. ~ . X X X X
Funcionamento e Acao f, g, i
Imagens do Produto l X X X X
Descricao da embalagem do dispositivo I, e X X X X
Finalidade pretendida (finalidade de uso); propdsito de uso; usuério pretendido;
S I, a X X X X
indicagdo de uso
Ambiente /Local de Uso Pretendido I, a X X X X
Histérico Global de Comercializacao 1, j - X X X
Capitulo 3
Gerenciamento de Risco 1] X X X X
Lista de Normas Técnicas Adotadas \Y, X X X X
Certificado de Conformidade \Y X X X X
Estudos de Desempenho \'l - X X X
Arostras-Bielégicas o X el a
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Validacdo de Procedimento de Ensaio

VI, j

Validacdo da Limpeza e Desinfeccao dos Instrumentos

Usabilidade

Estabilidade do Produto

Prazo de Validade

Estabilidade do Produto em Uso

Estabilidade de Transporte ou de Expedicao

Capitulo 4

Desempenho Clinico

VI

Resumo Geral de Evidéncias Clinicas

VI, a

Valores Esperados ou Valores de Referéncia

VIII, b

Relatoério de Avaliagao de Evidéncias Clinicas

VIII, ¢

Literatura Clinica Relevante

VIIl, ¢

Estudos Clinicos Especificos do Produto

VIIl, ¢

Capitulo 5

Rotulagem do Produto

Instrucdes de Uso / Manual do Usudrio

Capitulo 6

Informacdes Gerais de Fabricacdo (Nome e enderecos das unidades fabris)

Inciso X

Processo de Fabricagao (Fluxograma)

Xl

Informacdes de Projeto e Desenvolvimento

Nota:

1. A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum -
IMDRF/RPS WG/N13 (Edition 3) FINAL:2019 - In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (IVD MA ToC), e pode ser atualizada

considerando eventuais futuras edigoes.
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12/12/24, 17:09 Minist@rio da Sa¢de

ADVERTENCIA
Este texto n¢o substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC NO- 15, DE 28 DE MARGO DE 2014

Dispée sobre os requisitos relativos a comprovagdo do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para fins
de registro de Produtos para Saude e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os
incisos Ill e IV do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Ill e IV, do art.

7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de 2014, adota a seguinte
Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente , determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolucdo define os requisitos relativos a comprovagcdo do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagao - BPF necessarios para fins de registro de produtos para saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagcdo de Boas Praticas de Fabricagdo sera aceito para efeito de
peticionamento, bem como inicio da analise nas petigdbes de concessdo de registro, revalidagcdo de registro,
alteracao/inclusao de fabricante, todas relacionadas a produtos para salde enquadrados nas classes de risco lll e IV.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagbes de concesséo de registro e alteragado/inclusdo de fabricante,
conforme caput, fica condicionado a publicagcdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido
pela ANVISA e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC no 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com
a seguinte redacgao:

Paragrafo unico. A concessao da certificagdo de que trata o caput deste artigo podera ocorrer mediante
apresentacao de relatério de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas especificos,
ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC no 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgao as respectivas classes de risco de produtos para as
quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas
Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saude enquadrados nas classes | e I." (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo nao isenta as empresas fabricantes e os importadores da obrigagdo de
assegurar que os produtos para saude por ela comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido
fabricados e distribuidos com observancia das normas de Boas Praticas de Fabricag&o aplicaveis editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC no. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Segao 1, pag. 48, o inciso VIl do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV
do art. 9°, da Instrugao Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Uniao n°® 203, de 23 de
outubro de 2009, Secéao 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 21/09/2022 | Edicao: 180 | Secao: 1 | Pagina: 172

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre a classificagao de risco, os regimes de notificacao
e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso
de dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §
1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao define as regras de classificacao de risco de dispositivos médicos, os
requisitos de rotulagem e de instrugcdes de uso, e os procedimentos para notificacao, registro, alteracao,
revalidacao e cancelamento de notificagao ou registro de dispositivos meédicos.

Secao

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, sendo obrigatério a
notificacao ou o registro destes, conforme classificagao de risco.

§ 1° A classificacao de risco, os procedimentos e as especificagcdes descritas neste documento,
para fins de notificagao e registro, se aplicam aos dispositivos médicos e seus acessorios.

§ 2° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos medicos usados ou recondicionados, 0s quais
estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 579,
de 25 de novembro de 2021, publicada no DOU n° 225, de 1" de dezembro de 2021.

§ 3° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos médicos personalizados, os quais estao
submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 24
de setembro de 2019, publicada no DOU n° 186, de 25 de setembro de 2019, Secao 1, pag. 69.

§ 4° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, incluindo os
instrumentos para diagnostico in vitro, os quais estao submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no DOU n° 164, de 27
de agosto de 2015, Secao 1, pag. 43.

§ 5° Esta Resolucao nao se aplica aos medicamentos, células, tecidos, 6rgaos ou sangue de
origem humana ou derivados, cosmeéticos, saneantes ou géneros alimenticios tratados por outros
regulamentos.

§ 6° Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcao estética e embelezamento
sao considerados dispositivos médicos.

§ 7° Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a limpeza, desinfeccao
ou esterilizacao de dispositivos medicos sao considerados dispositivos medicos.
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§ 8° Estao isentos de notificacao ou registro os dispositivos meédicos destinados a investigacoes
clinicas, cumpridas as disposicoes legais da autoridade sanitaria competente para realizagcao desta
atividade, estando proibidos a comercializacao e o uso para outros fins.

§ 9° Estdo isentas de notificacao ou registro as apresentacdes constituidas por dois ou mais
dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao
integras, devendo conter no rotulo as informacgdes dos dispositivos meédicos correspondentes, incluindo os
numeros de notificagao ou registro.

§ 10. Estao isentos de notificacao ou registro os acessoérios produzidos por um fabricante
exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricagcao ja notificados ou registrados e
cujos dossiés tecnicos contenham informacgoes sobre estes acessorios.

§ 11. Os novos acessorios poderao ser incluidos nas notificagdes ou nos registros originais,
detalhando os fundamentos de funcionamento, acao e conteudo.

Art. 3° A Anvisa também concedera a notificagcao ou o registro para familias, sistemas e
conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacao ou registro, dar-se-
a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Secao lll
Definicoes

Art. 4° Para fins da presente Resolucao serdao aplicadas as seguintes definicdes, as quais podem
ter significado distinto em outro contexto.

| - acessorio (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
em conjunto com um ou varios dispositivos meédicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que o(s) dispositivo(s) medico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

I - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, um conjunto de particulas
fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante € igual a soma das areas da superficie
dos componentes individuais;

lll - agregado: para efeitos da definicao de nanomaterial, uma particula que compreende
particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie externa resultante pode ser
significativamente menor que a soma das areas de superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteracao: modificacao de informacdes apresentadas a Anvisa no processo de notificacao ou
registro do dispositivo meédico e nas suas respectivas peticdes secundarias;

V - alteracao de aprovacao requerida: alteracao de maior relevancia sanitaria, que trata de
mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territorio nacional somente apos
analise técnica documental e manifestacao favoravel da Anvisa;

VI - alteracao de implementacao imediata: alteracao de média relevancia sanitaria, que trata de
mudanga a ser introduzida no processo de notificagao ou registro, sendo sua implementacao autorizada
em territério nacional apoés a protocolizagao de peticao junto a Anvisa;

VIl - alteracao nao reportavel: qualquer outra alteracao de menor relevancia sanitaria,
decorrente de mudanca que nao € classificada como de aprovacao requerida ou de implementagao
imediata, e que nao depende de protocolo na Anvisa para implementagao;

VIl - detentor (de notificacao ou de registro). pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou
importador, responsavel pelo dispositivo medico em territorio nacional, que detem a concessao de
comercializacao de dispositivo medico, emitida pela Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no corpo atraves da sua
superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma
intervencao cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que nao um orificio corporal;

X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
implante, dispositivo meédico para diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes
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propositos meédicos especificos, e cuja principal agao pretendida nao seja alcancada por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua
acao pretendida por tais meios:

a) diagnostico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doencga;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacao de uma lesao ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicao, alteracao da anatomia ou de um processo ou estado fisioldégico ou
patologico;

d) suporte ou manutencao da vida;

e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo
humano, incluindo doagoes de orgaos e tecidos.

XI - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte
de energia ndao gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteragcao da
densidade ou por conversao dessa energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteragcao
significativa;

Xl - dispositivo médico ativo para diagndstico e monitoramento: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinagao com outros dispositivos para fornecer informagdes com vista a
deteccado, diagnostico, monitoramento, observacdo ou tratamento de estados fisiologicos, estados de
saude, doencas ou malformagdoes congénitas;

Xl - dispositivo médico de uso unico: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa
durante um unico procedimento, segundo especificacao do fabricante;

XIV - dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os que sao parcial ou
totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou a substituir uma

superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencao clinica, e que se destine a permanecer
neste local apds a intervencao, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo
humano mediante intervencao clinica e a permanecer neste local apos a intervencao por um periodo de,
pelo menos, 30 dias;

XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no
corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

XVI - dispositivo médico para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores, padroes, controles,
coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em
combinacao, com intencao de uso determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informagdes para fins de
diagnostico, auxilio ao diagndstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicao, prognaostico,
predicao ou determinacao do estado fisiologico;

XVII - dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou
em combinacao com outros dispositivos para manter, modificar, substituir ou restabelecer funcées ou
estruturas biologicas no ambito de um tratamento ou da atenuacao de uma doenca, lesao ou deficiéncia;

XVIII - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os cuidados especiais, os potenciais
riscos, o processo produtivo e informagdes adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intencao de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operagoes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de notificagdo ou registro,
previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui caracteristicas técnicas semelhantes de;

a) Indicacao, finalidade de uso;

b) Funcionamento e acao;
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c) Tecnologia;
d) Conteudo ou composicao, quando aplicavel; e
e) Precaucgoes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizacao a que um dispositivo se destina, de
acordo com a informacgao declarada pelo fabricante na avaliagao clinica;

XXII - importador; pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela atividade de importagcao
para entrada de dispositivos medicos procedentes do exterior no territério nacional;

XXl - instrugcdes de uso: documento contendo informagdes prestadas pelo fabricante para
esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizagao e eventuais
precaucoes a tomar;

XXIV - instrumento cirurgico reutilizavel: um instrumento que se destina a cortar, perfurar,
escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no
ambito de intervencodes clinicas e cirurgicas, podendo ou nao se conectar a um dispositivo ativo, e
destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados,
como limpeza, desinfeccao e esterilizacao;

XXV - investigacao clinica: qualquer investigagcao ou estudo sistematico em um ou mais seres
humanos, realizado para avaliar a seguranca, desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico.
Para os fins deste regulamento, este termo € sindnimo de "ensaio clinico" ou "pesquisa clinica®;

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja). conjunto de dispositivos médicos que, independente de
serem registrados ou notificados individualmente, sao agrupados em uma unidade de venda para uma
finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizacao, o conjunto deve ser de um mesmo fabricante ou grupo fabril; e

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, nao mantém relagcao de
interdependéncia para obtencao da funcionalidade e desempenho a que se destina.

XXVIlI - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de
fabricacao ou esterilizacao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXVIIl - nanomaterial. material natural, incidental ou manufaturado que contém particulas em
estado nao ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, em que 50% ou mais do numero de
particulas apresente distribuicao de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas
dimensodes externas, podendo incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais
dimensodes externas inferiores a 1 nm também sao considerados hanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite superior da nanoescala
(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que exibam propriedades ou fenbmenos
tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderao
ser enquadrados na definicao de nanomaterial,

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo
reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades
ou seus resultados, visando obter um grau 6timo de ordenacao em um dado contexto;

XXX - notificagao: ato de comunicar a Anvisa a intencao de comercializagao de dispositivo
medico, destinado a comprovar o direito de fabricacao e de importacao de dispositivo médico dispensado
de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas
classes de risco | ou Ill, com a indicagao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que
o caracterizem;

XXXI - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou
qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma;

XXXII - particula: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma porcao minuscula de matéria
com fronteiras fisicas definidas;
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XXXII - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma membrana mucosa
que apresente uma alteracao patologica ou provocada por doenca ou lesao;

XXXIV - reavaliagao processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em
notificagcoes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos processos;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricagcao e de
importagcao de produto submetido ao regime da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e classificado
nas classes de risco lll ou IV, com a indicacao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos
que o caracterizem;

XXXVI - Repositorio Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para
armazenamento e disponibilizacao de documentos relativos aos dispositivos médicos notificados e
registrados, disponivel no portal eletronico da Anvisa;

XXXVII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata,
incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica
solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado, capacitado
nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade, seguranca e desempenho do produto
comercializado;

XXXIX - rotulo: informagoes escritas, impressas ou graficas que constam no proprio produto, na
embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos;

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que se relacionam ou interagem
entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguineos: artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcagcao aodrtica, artérias
coronarias, artéria carotida comum, artéria carotida externa, arteria caroétida interna, artérias cerebrais,
tronco braquicefalico, veias coronarias, veias pulmonares, veia cava superior € veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e a medula espinhal,

XLII - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD): produto ou
aplicacao destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definicao de dispositivo médico e que
desempenha suas fungcdes sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as seguintes
caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propdsito geral (finalidade
nao medica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional,
hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualizagao, dispositivos
de entrada, linguagem de programacao, etc.);

c) "'sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo
medico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software nao € considerado SaMD se seu objetivo € controlar o hardware de um
dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinagao (por exemplo, como modulo) com outros produtos,
incluindo outros dispositivos méedicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros
dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso geral,; e

g) os aplicativos moveis (apps) que atendem a definicao sao considerados SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticoes para notificacao
ou registro de dispositivos medicos junto a autoridade sanitaria;
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XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagao, podendo ser o proprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto;

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo
compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo
superior a 30 (trinta) dias;

XLVIIlI - uso transitorio: uso realizado normalmente de forma continua durante menos de 60
(sessenta) minutos; e

XLIX - usuario: profissional de saude ou leigo, podendo ser o proprio paciente, que utiliza um
dispositivo médico, conforme as instrugdes de uso.

CAPITULO Il

CLASSIFICAGAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos medicos, objeto desta Resolugao, estao enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, I,
[l ou IV:

| - Classe [: baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

[ll - Classe lll; alto risco; e

IV - Classe IV: maximo risco.

§ 1° Para enquadramento do dispositivo medico em uma destas classes, devem ser aplicadas as
regras de classificacao estabelecidas nesta Resolucao.

§ 2° Em caso de duvida quanto a classificagcao resultante da aplicacao das regras estabelecidas
nesta Resolugao, sera atribuicao da Anvisa o enquadramento do dispositivo medico.

Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sao sujeitos a notificacao.
Art. 7° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sao sujeitos a registro.
Secao ll

Regras de Aplicacao

Art. 8° A aplicacao das regras de classificacao rege-se pela finalidade pretendida dos
dispositivos médicos, com excecao dos dispositivos para diagnostico in vitro, que sao regidos por regras de
classificacao especificas.

§ 1° Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinacdo com outro
dispositivo, as regras de classificacao sao aplicaveis separadamente a cada um deles.

§ 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente do
dispositivo com o qual sao utilizados.

§ 3° O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é classificado na mesma
classe desse dispositivo.

§ 4° Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado
independentemente.

§ 5° Se o dispositivo nao se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma
determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado com base na utilizagao mais critica.

§ 6° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro da mesma regra,
varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais rigorosas
que conduzem a classificagcao superior.

§ 7° No calculo da duracao de uso "de forma continua" deve-se considerar:
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a) toda a duragao de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as interrupgdes temporarias
de uso durante um procedimento ou a remocao temporaria para fins de limpeza ou desinfeccao do
dispositivo, devendo-se determinar se a interrupgao de uso, ou a remogao, € temporaria em fungao da
duracao do uso anterior e posterior ao periodo em que o0 uso € interrompido ou que o dispositivo é
removido; e

b) a utilizacao acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituido
imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 8° Considera-se que um dispositivo permite um diagnadstico direto quando proporciona, por si
proprio, o diagnostico da doencga ou da condicao em questao, ou quando fornece informagdes decisivas
para o diagnostico.

Secao lll
Regras de Classificacao

Art. 9° Os dispositivos médicos sao classificados segundo o risco, conforme as regras
estabelecidas no Anexo | desta Resolucao.

CAPITULO Il

SOLICITACAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secao |

Procedimentos para Notificacao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificagao, registro,
alteragao, revalidagao ou cancelamento de notificagao ou registro do dispositivo médico, relacionados
nesta Resolucao.

§ 1° A Anvisa avaliara a documentagao apresentada para registro, alteracao ou revalidagcao do
registro e se manifestara por meio oficial.

§ 2° A avaliacao da documentacao sera realizada nos prazos e condigcoes legais previstos na
legislacao sanitaria brasileira.

§ 3° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e o desempenho do produto, em
razao de potencial risco a saude publica, a Anvisa podera determinar a apresentacao de documentos e
informacoes adicionais.

§ 4° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticao com auséncia de documentos, formularios
e declaragoes, previstos na relacdao de documentos de instrugcao processual, preenchidos de forma
incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade
quando aplicavel, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacao inovadora,
ensejando a hao anuéncia ou o indeferimento sumario da peticao.

§ 5° Nao havera analise técnica das peticoes de notificacao e de alteracao de notificacao para
que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da realizagao, a qualquer tempo, de
avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacao e suas alteragoes, e, caso necessario,
da solicitacao de informagdes ou esclarecimentos adicionais.

§ 6° O processamento da notificacao de dispositivo medico ocorrera rotineiramente em ate 30
(trinta) dias apods o protocolo pelo solicitante.

§ 7° A manutencao da notificacao e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricagao, dos requisitos essenciais de seguranca e desempenho e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

§ 8° O deferimento do registro fica condicionado a publicacao do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao emitido pela Anvisa.

§ 9° Os formularios de peticao, instrucdes de uso ou manuais do usuario/operador e modelos
de rotulagem devem ser apresentados no idioma portugués.
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§ 10. Os demais documentos, nao citados no paragrafo anterior, que compdem as peticoes de
dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas portugués, espanhol ou inglés, conforme
regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos tera validade por 10 (dez) anos, contados a partir do
dia da sua publicacao no Diario Oficial da Unido, podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo,
nos termos estabelecidos na secao V desta Resolucao.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacao da conformidade em ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC) somente poderao ser importados e comercializados se
fabricados durante a vigéncia do Certificado de Conformidade.

Secao
Notificagcao de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificacao de dispositivo meédico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulario para notificacdao de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletronico da Anvisa;

I - para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante Llegal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

lll - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificacdo compulsoria,
relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

IV - comprovagao do cumprimento das disposicoes legais determinadas em regulamentos
técnicos, na forma da legislacao que regulamenta os dispositivos médicos especificos.

Paragrafo unico. A declaracao de que trata o inciso Il deve conter a razao social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante
representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao acerca do conhecimento e
atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha
substitui-la.

Secao lll
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulario para registro de dispositivo meédico, devidamente preenchido, disponivel no portal
eletrénico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VII desta Resolugao;

lll - para dispositivos meédicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugao
juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil,

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre
comeércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
medico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando
nao existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de tradugao juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de Fabricagao emitido pela Anvisa ou comprovante de
protocolo de solicitacao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;
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VI - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificacdo compulsoria,
relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

VIl - comprovante do cumprimento das disposicoes legais determinadas em regulamentos
técnicos aplicados a dispositivos meédicos especificos.

§ 1° A declaracao de que trata o inciso lll deve conter a razao social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacao expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil; e a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificagcao de Boas Praticas de Fabricagao sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticdes de concessao de registro.

§ 3° O deferimento das solicitagdes de concessao de registro fica condicionado a publicagao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais
requisitos para registro de dispositivos medicos.

Secao IV
Alteracao de Notificagcao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteracao da notificagdao ou do registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente, se aplicavel, e apresentar a
declaracao relacionando as alteracdes pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto
peticionado.

Art. 16. As alteracdes de informagdes apresentadas no processo de notificacao ou registro de
dispositivos médicos sao classificadas em:

| - alteracao de aprovagao requerida;

Il - alteracao de implementagao imediata; e
[l - alteracao nao reportavel.

§ 1° O peticionamento das alteracdoes constantes dos incisos | e Il deste artigo devera observar o
disposto na Instrucao Normativa - IN n° 74, de 16 de setembro de 2020, publicada no DOU n° 180, de 18 de
setembro de 2022, Secao 1, pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 2° Sao classificadas como alteragdes nao reportaveis quaisquer alteragdes de menor
relevancia nao classificadas como de aprovacao requerida ou de implementacao imediata, e ainda:
alteracdes de informagdes que nao modificam o projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em
softwares; alteragdes nao técnicas tais como imagens, formatacoes, leiautes, simbolos e adequacdes de
texto de documentos sem acréscimo de risco; atualizagdes de informacdes de Autorizagao de
Funcionamento de Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderecamento postal), assisténcia
técnica e website.

§ 3° As alteragoes relacionadas no §2° deverao ser controladas pelo sistema de qualidade do
detentor da regularizagcao e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4° O peticionamento de alteragcao para dispositivos méeédicos de classes de risco | e |l sera
executado pelo regime de implementacao imediata, exceto quando se tratar de alteragcao nao reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticao de alteracao de notificacao ou registro de dispositivos medicos
sao previstos por meio de Instrugcao Normativa - IN n°® 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as
alteracoes que sao consideradas de aprovagao requerida ou de implementagao imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteracao de informagao devera estar acompanhado da
documentacao comprobatoria da modificacao a ser implementada, observada a legislagcdo sanitaria
vigente.

Art. 19. A alteragao de implementacao imediata que tenha interdependéncia com alteracao de
aprovagao requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu
conteudo.
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Art. 20. As alteragcdes decorrentes de acao de campo notificada a Anvisa com objetivo de
garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relagcao ao usuario e ao paciente terao suas
analises priorizadas.

Paragrafo unico. Para solicitar a priorizagcao de analise citada no caput a empresa deve
protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificacao da acao de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracao de aprovacao requerida somente produzira efeitos apos publicada a decisao
final no Diario Oficial da Uniao e, quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal
eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteracdes de implementagao imediata serao publicadas no Diario Oficial da Uniao e,
quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletronico da Anvisa, observado o
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizacdo do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A peticao de implementacao imediata podera ser objeto de avaliacao documental ou
fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario, poderao ser solicitadas informacdes ou
esclarecimentos adicionais.

Paragrafo unico. A Anvisa podera suspender a comercializagdo, importagcao e/ou uso do
produto até sua regularizacao, na hipdétese de haver inconsisténcia no peticionamento de alteracao de
implementagao imediata que justifique tal medida sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peticoes de alteragao/inclusao de unidade fabril ou de alteragao de
endereco de unidade fabril ou inclusao de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco lll e IV, fica condicionado a publicacao do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a
cada tipo de peticao.

Paragrafo unico. O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagcao sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticoes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em
decorréncia de uma alteracao, € permitida a importagcao e a comercializagao simultaneas das versoes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

Paragrafo unico. Alteracoes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho
do produto nao se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rotulos e instrugoes de uso
pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacao da alteragao.

Paragrafo unico. Alteragcoes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho
do produto nao se enquadram na permissao do caput.

SecaoV
Revalidacao de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidacao do registro de dispositivo meédico, o solicitante deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal consularizada
ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugao juramentada, ha
no maximo dois anos quando nao existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricagao emitido pela Anvisa valido.

§ 1° A declaracao de que trata o inciso | deve conter a razao social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacao expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, publicada no DOU n° 62, de 31 de marco de 2022,
Secao 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-la.
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§ 2° A solicitagcao de revalidacao devera ser apresentada no prazo previsto na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004,

§ 3° O protocolo do pedido de Certificagcao de Boas Praticas de Fabricacao sera aceito para
efeito de peticionamento e analise das peti¢cdes de revalidagao de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificacao ficam dispensados de revalidacao.
Secao VI
Cancelamento de Notificagao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificacdao ou registro de dispositivo médico que pretender nao mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento.

Secao Vi
Conformidade das Informacoes

Art. 30. As alteracdes realizadas pelo fabricante nas informacgdes relativas ao dispositivo médico
constantes da notificacdo ou do registro deverao ser comunicadas pelo detentor a Anvisa, conforme
requisitos previstos na Secao IV desta Resolucao.

Art. 31. As alteragoes relativas a um dispositivo medico que requerem aprovagao previa pela
Anvisa somente poderao ser divulgadas ao mercado apos publicacao da referida alteracao no Diario
Oficial da Uniao e portal eletrénico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicagao ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve
guardar estrita concordancia com as informagoes apresentadas pelo detentor de notificagao ou registro a
Anvisa.

Secao VIl
Repositorio Documental de Dispositivos Medicos

Art. 33. O carregamento de instrugcdoes de uso no Repositorio Documental de Dispositivos
Médicos corresponde a insercao e a atualizacao destes documentos vinculados aos processos de
notificagao ou registro de dispositivos meédicos.

§ 1° No caso de dispositivo médico que nao possui instrugoes de uso (como documento
especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instrugdes de uso, contemplando
também as informagdes previstas no Capitulo VI.

§ 2° O carregamento de instrucdoes de uso devera ocorrer por meio dos assuntos de
peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizacao de Instrucdes de Uso no Portal da Anvisa".

§ 3° O carregamento de instrugoes de uso é de responsabilidade do detentor da notificagao ou
do registro e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

§ 4° O carregamento de instrucdoes de uso € obrigatorio e deve ser executado pela empresa
responsavel pela notificagao ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu conteudo guarda
concordancia com a legislacao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

§ 5° Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteracdes daqueles produtos
previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrucoes de
uso devera ser realizado em até 30 (trinta) dias apos a publicacao em Diario Oficial da Uniao.

§ 6° Para as alteragcdes nao reportaveis daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrucoes de uso devera ser realizado em
até 180 (cento e oitenta) dias apos a implementagao da alteracao que implique mudanga nas instrugdes
de uso.

Art. 34. A disponibilizacao de instrucoes de uso serd realizada exclusivamente no portal
eletronico da Anvisa, imediatamente apds a finalizacao do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Agéncia.

§ 1° A atualizacao é realizada por meio de nova insercao de instrucdes de uso.
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§ 2° Havendo novo carregamento de instrugcdes de uso em processo de notificacao ou registro
serao mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 3° As instrucdes de uso carregadas ao longo do tempo serao mantidas em banco de dados
para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrucdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolucao
poderao ser objeto de avaliagao documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso
necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informacao, esclarecimento adicional ou carregamento das instrugoes de
uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrugdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para
tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, as
empresas que inserirem informacdes no Repositério Documental de Dispositivos Médicos que nao
apresentem concordancia com a legislacao vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo unico. Na hipotese de inobservancia a legislacao vigente ou inconsisténcia que
justifiqgue uma medida sanitaria, a Anvisa podera suspender a comercializacao, importacao e/ou uso do
produto até o carregamento das instrucoes de uso adequadas aos termos desta Resolugao, observado o
disposto no art. 15 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Secao IX
Procedimento de Reavaliacao Processual

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos sao sujeitos a
avaliacao e reavaliagcao processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspecao pela autoridade
sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de complementacao

de informacgoes, os detentores serao instados a adequar seus processos.

§ 1° As adequacodes de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificacao ou
do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de confirmacao do seu recebimento.

§ 2° As situacdes que ensejem correcao das informagdes previamente apresentadas deverao
ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§ 3° A auséncia de resposta a notificagao de adequacao a que se refere o caput no prazo de até
30 (trinta) dias, contados da sua emissao, ensejara o cancelamento da notificagao, registro ou alteragao.

CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagcdo, importagao, comercializagao e uso do
dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razao de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos
documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolucao;

Il - for comprovado o ndao cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo Ill, Segao VIl desta
Resolucao; ou

[l - o produto estiver sob investigacao por autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagao, que represente risco a saude do usuario,
paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificado.

Art. 40. A suspensao da fabricacao, importagao, comercializacao e uso de dispositivo médico
sera publicada no Diario Oficial da Uniao e sera mantida até a solugcao do problema que ocasionou a
sancgao e sua anulacao seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacao ou o registro do dispositivo médico nos casos em
que;
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| - for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos
solicitados nesta Resolucao, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitaria
competente;

Il - em caso de comprovacao de que o produto ou processo de fabricacao pode apresentar
risco a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

[l - for identificada auséncia de informagdes ou documentos nos processos de produtos sujeitos
a notificacao;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificagao; ou

V - quando nao houver atendimento as demandas de reavaliagao processual apresentadas pela
Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragdes que acarretem incorrecao de
informacgodes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagdes ou
esclarecimentos antes da decisao de cancelamento da notificacao irregular de dispositivo médico.

Art. 44. O cancelamento da notificacao ou do registro de dispositivo médico sera publicado no
Diario Oficial da Uniao.

CAPITULO V
FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45. Os formularios aplicaveis sobre informacoes do solicitante e do produto objeto de
processo de notificagcao ou registro devem ser preenchidos eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

Paragrafo unico. Quando aplicavel, os formularios deverao ser apresentados com as assinaturas
dos responsaveis legal e técnico.

CAPITULO VI

ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |
Requisitos de Informagdes em Rétulos e Instrugdes de Uso

Art. 46. As informacdes dos rotulos e instrugdes de uso de dispositivos médicos devem atender
aos seguintes requisitos gerais:

| - as informagdes que constam nos rotulos e nas instrugcdes de uso deverao estar escritas no
idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrucdes de uso em suas embalagens ou
fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

[l - excepcionalmente, estas instrucdoes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
dispositivos meédicos enquadrados nas classes | e I, desde que a seguranca de uso destes produtos possa
ser garantida sem tais instrugoes;

IV - as informagdes necessarias para a utilizacao do dispositivo médico com plena seguranca,
devem figurar, sempre que possivel, no proprio dispositivo médico ou no roétulo de sua embalagem
individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial;

V - se nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagcdes devem
constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais dispositivos medicos;

VI - quando apropriado, as informacdes poderao ser apresentadas sob a forma de simbolos ou
cores, que devem estar em conformidade com a regulamentagao ou normas técnicas vigentes;

VIl - caso nao exista regulamentacao, os simbolos e cores devem estar descritos na
documentacao que acompanha o dispositivo médico; e

VIIl - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico houver necessidade
de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas serao incorporadas ao rétulo
ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel,
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Art. 47. O modelo de rotulo deve conter as seguintes informacgoes:

| - razdo social e enderego do fabricante legal, precedido do termo "fabricante" ou de
simbologia equivalente;

Il - razao social e endereco do detentor da notificacao ou do registro;

lll - as informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o dispositivo médico e o
conteudo de sua embalagem;

IV - quando aplicavel, a palavra "Estéril' e o método de esterilizagao;
V - o cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou 0 numero de série, conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricacao e prazo de validade ou data antes da qual o
dispositivo médico devera ser utilizado;

VII - quando aplicavel, a indicagcao de que o dispositivo medico € de uso unico;

VIII - as condi¢cdes especificas de armazenamento, conservagao € manipulagcao do produto;
IX - as instrugcoes especiais para operagao e€/ou uso do dispositivo medico;

X - todas as adverténcias e precaucoes a serem adotadas;

Xl - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

Xll - numero da notificagcao ou do registro do dispositivo meédico, precedido da sigla de
identificacao da Anvisa.

Art. 48. O modelo de instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicavel:

| - as informacodes indicadas no art. 47 desta Resolucao, exceto as constantes nos incisos "V*, "VI"
e "XI";

II - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer eventuais efeitos

secundarios indesejaveis;

[ll - caso um dispositivo medico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos médicos
para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser fornecidas informagoes suficientemente
detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados
com o produto, para que se obtenha uma combinacao segura;

IV - todas as informagdes que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra
bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurancga, assim como as informagdes
relativas a natureza e frequéncia das operacdes de manutencao e calibracao a serem realizadas de forma
a garantir o permanente bom funcionamento e a segurancga do dispositivo médico;

V - as informagdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagcao do
dispositivo médico;

VI - informagodes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do
dispositivo médico em investigacdes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrugdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e,
quando aplicavel, a indicagao dos métodos adequados de reesterilizacao;

VIII - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizacao, incluindo a limpeza, desinfecgao, acondicionamento e, conforme o caso, o
meétodo de esterilizagao, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricoes quanto ao
numero possivel de reutilizagoes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugoes relativas a
limpeza e esterilizacao devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o
produto satisfaca os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Desempenho (ou Eficacia);

X - informagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se
utilizar o dispositivo médico;
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Xl - caso um dispositivo médico emita radiagcdes para fins médicos, as informagodes relativas a
natureza, tipo, intensidade e distribuicao das referidas radiacdes, devem ser descritas;

Xll - as instrugcdes de uso devem incluir informacoes que permitam ao profissional de saude
informar ao paciente sobre as contraindicagdes e as precaugoes a tomar;

Xl - as precaucoes a adotar em caso de alteragcao do funcionamento do dispositivo médico;

XIV - as precaucdes a adotar referentes a exposicao, em condicdes ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magneéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou
as variagoes de pressao, a aceleracao e a fontes térmicas de ignicao, entre outras;

XV - informagodes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico se destina a
administrar, incluindo quaisquer restricoes na escolha dessas substancias;

XVI - as precaucdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao;

XVII - a mencao aos medicamentos incorporados no dispositivo medico como parte integrante
deste; e

XVIII - o nivel de precisao atribuido aos dispositivos médicos de medicao.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou registrados deverao
ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicagao do modelo, quando aplicavel,

Il - nome do fabricante legal ou marca;

lll - numero de notificagao ou registro junto a Anvisa; e

IV - numero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que nao seja possivel a
fixacao de tal etiqueta, sera exigida inscricao de identificacao do fabricante ou marca e elementos de
rastreabilidade.

§ 2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverao ser identificados como
integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 3° Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso unico nao implantaveis.
Secao |l
Instrucoes de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 50. As instrucdes de uso em formato ndao impresso poderao ser fornecidas em midias fisicas
ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias desta Resolucao.

Art. 51. Sao requisitos para a disponibilizagao de instrugdes de uso em formato nao impresso:

| - informar no rétulo externo o modo de obter a correlagao entre o produto fornecido e a versao
da instrucao de uso correspondente;

Il - indicar no rotulo um Servico de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das
instrucdes de uso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio);

lll - garantir a disponibilizacao das instru¢coes de uso durante todo periodo em que o produto
fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrugcoes de uso pelo usuario.

§ 1° Quando as dimensodes da rotulagem externa nao permitirem, as informagodes exigidas neste
artigo poderao ser incluidas em documento anexo ao produto.

§ 2° O fabricante ou detentor da notificacao ou do registro de equipamentos deve considerar o
periodo indicado no inciso lll como sendo o tempo de vida util especificado para o produto, contado a
partir da ultima unidade comercializada do produto.

Art. 52. As instrucdes de uso fornecidas em formato nao impresso devem conter:
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| - todas as informacoes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos
dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificacao da versao das instrugcoes de uso correspondente ao respectivo produto;

[l - um alerta ao usuario para que seja observada a correlagcao da versao das instrucdes de uso
indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante; e

IV - a indicacao de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instrucdes de uso do
produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instrucdes de uso pela internet, além do estabelecido nos arts.
51 e 52, também deverao ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientacao clara de como encontrar as instrucdes de uso
correspondentes e atualizadas no endereco eletronico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletronico;

[l - disponibilizar o arquivo das instrugcdes de uso no endereco eletronico em formato de leitura
nao editavel,

IV - disponibilizar no endereco eletronico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura
das instrucoes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido pelo
fabricante ou detentor da notificagao ou registro, quando solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizagcao exclusiva das instrucdes de uso em formato nao
impresso para os seguintes produtos:

| - equipamentos de uso em saude que tenham indicagao de:
a) uso domeéstico em geral, inclusive os de utilizacao em servigo de atencao domiciliar - SAD; e

b) operacao por leigos, independentemente do local de utilizagao.

Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.
CAPITULO VI
DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sao responsaveis pelas
informagoes e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificagao de dispositivo médico manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados nesta Resolucao, para fins de
fiscalizacao por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Este Dossié Tecnico nao deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitacao de
notificacao do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificagao.

§ 2° O Dossié Técnico nao precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrénico contendo
todas as informacdes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a documentos e
informagoes que compodem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, os quais
deverao estar disponiveis para fiscalizagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 3° Em casos especificos, quando averiguagoes e investigagcoes forem necessarias, podera ser
solicitado o envio do Dossié Tecnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes, as quais devem ser
estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolugao:

| - descricao detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento
€ sua agao, seu conteudo ou composicao, quando aplicavel, assim como relacao dos acessorios
destinados a integrar o produto;

Il - indicagao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo indicado pelo
fabricante;
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lll - precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
dispositivo medico, assim como seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentacao do dispositivo medico;
V - modelos de rotulos e instrucdes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolucao;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do dispositivo medico
com uma descricao de cada etapa do processo, até a obtencao do produto acabado, com a indicagao das
unidades fabris e suas respectivas etapas;

VII - descrigcao da seguranga e do desempenho do dispositivo médico, em conformidade com o
regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho de
dispositivos méedicos.

§ 1° A comprovacao da seguranca e do desempenho do dispositivo medico deve atender aos
requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 2° Caso necessario, a autoridade sanitaria podera solicitar informagdes ou esclarecimentos
adicionais, assim como apresentagao de documentacao complementar, incluindo-se relatorio de estudo
clinico especificamente desenhado e conduzido para investigacdo do dispositivo médico objeto de
interesse.

Art. 58. As informagdes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de
risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo Il desta Resolugao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificagao se aplicam as mesmas tipificacoes das infracoes sanitarias e as
cominacgoes a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos medicos.

Art. 60. As notificacoes e registros de dispositivos medicos, suas alteracdes e demais atos serao
publicados no Diario Oficial da Unido e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletronico da
Anvisa.

§ 1° Os produtos sujeitos a notificacao e registro somente poderao ser industrializados,
importados, expostos a venda ou entregues ao consumo apos a publicagao do referido numero de
notificacao ou registro.

§ 2° Os produtos fabricados em territorio nacional exclusivamente para fins de exportacao nao
demandam notificacao ou registro junto a Anvisa.

Art. 61. Serao aceitos protocolos de peticoes de registro de dispositivos médicos com a
estruturacao de relatorio técnico prevista na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023.

Paragrafo unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001, permitir-se-a a manutencao da estruturacao de relatorio técnico até eventual peticao de
alteracao de registro de aprovacao requerida, que devera contemplar a nova estrutura de Dossié Tecnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da
entrada em vigor desta Resolucao, para que os detentores de notificacdes de dispositivos médicos
protocolizem peticdes de reenquadramento sanitario de produtos que tiveram seu regime modificado de
notificagcao para registro em fungao da atualizagao das regras de classificagao.

§ 1° A peticao devera ser instruida com a mesma documentacao exigida para novo registro de
produto.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagcao sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peti¢cdes de reenquadramento sanitario.

§ 3° O deferimento das solicitacbes de reenquadramento sanitario fica condicionado a
publicacao de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.
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§ 4° O nao atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da notificacao de
produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizacao
modificado de registro para notificacao em funcao da atualizacdo das regras de classificacao serao
tratados por meio de expediente de retificacao Anvisa.

Art. 64. A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada
no DOU n° 43, de 1'de marco de 2019, Secao 1, pag. 68, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

"Art. 5° As notificagdes de dispositivos médicos, suas alteragcdes e demais atos serao publicados
no Diario Oficial da Unidao e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletronico da Anvisa'"

Art. 65. A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de margo de 2020, publicada no
DOU n° 48, de 11 de marco de 2020, Secao 1, pag. 56, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

"Art. 9° As alteragcdes de implementacao imediata serao publicadas no Diario Oficial da Uniao e,
quando aplicavel, os dados atualizados serao publicizados no portal eletronico da Anvisa, observado o
prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalizacao do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa'

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolucao:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,

Il - a Resolugao - RE n° 1554, de 19 de agosto de 2002;

lll - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 207, de 7 de hovembro de 2006;

IV - os incisos | e Il do artigo 2°, e o inciso Il do artigo 5° da Instrucao Normativa - IN n° 4, de 15
de junho de 2012;

V - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de marco de 2014;
VI - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de marco de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

Regras de Classificagao de Risco de Dispositivos Médicos
Dispositivos Nao Invasivos
Regral

Todos os dispositivos nao invasivos sao classificados na classe |, a nao ser que se aplique uma
das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos nao invasivos destinados a condugao ou ao armazenamento de sangue,
fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vistas a eventual perfusao, administracao ou
introducao no corpo sao classificados na classe Il

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes II, lll ou IV; ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condu¢ao ou o armazenamento de sangue ou de
outros fluidos corporais ou para o armazenamento de 6rgaos, partes de o6rgaos ou células e tecidos
corporais, com excecao das bolsas de sangue e hemocomponentes, que sao classificadas na classe lll.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sao classificados na classe |.
Regra 3

Todos os dispositivos nao invasivos destinados a alterar a composicao biologica ou quimica de
tecidos ou ceélulas de origem humana, sangue, outros fluidos corporais, ou outros liquidos para
implantagcao ou administracao no corpo sao classificados na classe lll, exceto se o tratamento em que o

I’\H‘pQ'//\AI\AI\AI in faTalVi brlieniwebl/doullresolucac=rdc-n=751-de-15-de-setembro-de-2022-430797145 18/24

Este documento é pega do processo 64590.001919/2025-67 Pag 576 de 1198



29/01/2024, 10:21 RESOLUCAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022 - RESOLUCAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022 - DOU - Imprensa Nacional
dispositivo for utilizado consistir em filtragao, centrifugagao ou trocas de gases ou calor, caso em que sao
classificados na classe Il

Todos os dispositivos nao invasivos que consistam em substancia ou mistura de substancias
destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com celulas, tecidos ou orgaos humanos retirados do
corpo humano ou utilizados in vitro com embrides humanos, antes da sua implantacao ou administracao
Nno corpo, sao classificados na classe V.

Regra 4

Todos os dispositivos nao invasivos que entrem em contato com pele ou membrana mucosa
lesada sao classificados:

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica, para compressao ou
para absorcao de exsudados;

b) na classe lll, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesdes cutaneas que
tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que s6 possam cicatrizar por segunda
intencao;

c) na classe Il, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou
membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il em todos os outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em contato com uma
membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos
Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que nao se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo ou que se destinem
a ser conectados a um dispositivo ativo da classe | sao classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitorio;

b) na classe Il, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até
a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, caso em que sao classificados na classe |,
e

c) na classe lll, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados na cavidade oral
até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, e se nao forem suscetiveis de absorcao
pela mucosa, caso em que sao classificados na classe Il.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico ativo da classe I, Il
ou IV, sao classificados na classe |l.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitorio sao classificados na
classe I, a nao ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncdes
cardiacas ou do sistema circulatorio central atraves de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe IV,

b) sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis, caso em que sao classificados na classe |;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coracao, o sistema
circulatorio central ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe |V;

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagcao ionizante, caso em que sao
classificados na classe lll;

e) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe lll; ou
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f) se destinem a administracao de medicamentos por meio de um sistema de entrega, quando
realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagao, caso em que sao
classificados na classe lIl.

Regra 7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo sao classificados
na classe Il, a nao ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncdes
cardiacas ou do sistema circulatorio central atraves de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe |V,

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema
circulatorio central ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe |V;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagcao ionizante, caso em que sao
classificados na classe lll;

d) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe |V,

e) se destinem a sofrer uma transformacao quimica no corpo, caso em que pertencem a classe
lll, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe lll.
Regra 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso
de longo prazo sao classificados na classe lll, a nao ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sao classificados na classe ll;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coracao, o sistema circulatério central
ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe |V;

c) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe IV;

d) se destinem a sofrer uma transformacao quimica no corpo, caso em que sao classificados na
classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe IV,

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessorios, caso em que sao classificados na
classe IV,

g) sejam implantes mamarios ou telas cirurgicas, caso em que sao classificados na classe IV,

h) sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que sao classificados na classe IV, com
excecao dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos; ou

) sejam implantes de substituicao do disco intervertebral ou dispositivos implantaveis que
entram em contato com a coluna vertebral, caso em que sao classificados na classe IV, com excecao dos
componentes como parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia sao
classificados na classe Il, a nao ser que, pelas suas caracteristicas, possam fornecer energia ao corpo
humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a
densidade e o local de aplicagao da energia, caso em que sao classificados na classe lIl.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o desempenho de
dispositivos terapéuticos ativos da classe lll, ou a influenciar diretamente o desempenho desses
dispositivos, sao classificados na classe lIl.
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Todos os dispositivos meédicos ativos destinados a emitir radiacao ionizante para fins
terapéuticos, incluindo os dispositivos medicos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou que
influenciam diretamente o seu desempenho, sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos sao classificados na classe V.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnostico e monitoramento sao classificados na classe Il nos casos
em que:

a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a excecao dos
dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, caso em que sao classificados
na classe I;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminagao de produtos radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnostico direto ou o monitoramento de processos fisioldgicos
vitais, a ndao ser que se destinem especificamente ao monitoramento ou observagcao de parametros
fisiologicos vitais e que a natureza das variacdes desses parametros seja passivel de resultar em perigo
imediato para o paciente, como é o caso das

variacoes do ritmo cardiaco, da respiragao e da atividade do sistema nervoso central, ou se
destinem ao diagnostico em situagoes clinicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que sao
classificados na classe lll.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagcao ionizante para radiologia diagnostica ou
terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os que controlam ou monitoram
esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho, sao classificados na classe lll.

Regra 11

O software destinado a prestar informagdes utilizadas para a tomada de decisdes com fins
terapéuticos ou de diagndstico é classificado na classe I, exceto se tais decisdes tiverem um impacto que
possa causar:

a) a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de saude de uma pessoa, caso em que e
classificado na classe IV; ou

b) uma deterioracao grave do estado de saude de uma pessoa ou uma intervencao cirurgica,
caso em que é classificado na classe lll.

O software destinado a monitorar os processos fisiologicos € classificado na classe Il, exceto
quando se destinar ao monitoramento de parametros fisiologicos vitais, quando a natureza das variagoes
desses parametros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que € classificado na
classe lll.

Qualquer outro Software como Dispositivo Meédico (SaMD) é classificado na classe |.
Regra 12

Todos os dispositivos medicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover
dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao classificados na classe I, a menos que isto
seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substancias ou da
parte do corpo envolvida e o modo de aplicagao, caso em que sao classificados na classe lll.

Regra 13

Todos os outros dispositivos medicos ativos, nao enquadrados nas regras anteriores, sao
classificados na classe I.

Regras Especiais
Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de sangue
ou plasma humanos, e que tenha uma agao complementar a dos dispositivos, sao classificados na classe
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V.
Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepgcao ou na prevencao da transmissao de doengas
sexualmente transmissiveis sao classificados na classe lll, exceto quando se tratar de dispositivos
implantaveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que sao classificados na classe IV.

Regra 16

Todos os dispositivos meédicos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar,
limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar ou esterilizar
dispositivos meédicos sao classificados na classe Il, exceto quando se tratar de maquinas de lavar e
desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa
final do processamento, caso em que sao classificados na classe lll.

Esta regra nao se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente por acao fisica, de
dispositivos que nao sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados como dispositivos
medicos, sao classificados na classe lll.

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnostico geradas por
raios X sao classificados na classe |l.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizagao de células, tecidos, ou seus derivados
nao viaveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicagao) ou tornados nao viaveis, sao classificados
na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.

Esta regra nao se aplica a produtos de terapias avancadas, os quais sao tratados por
regulamento especifico.

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais sao
classificados:

a) na classe 1V, se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposicao interna;
b) na classe lll, se apresentarem um potencial baixo de exposicao interna; e

c) na classe I, se apresentarem um potencial insignificante de exposicao interna.
Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracdo de medicamentos por inalacao sao
classificados na classe Il, a nao ser que o seu modo de agao tenha um impacto significativo na eficacia e
seguranca do medicamento administrado ou se destinem a tratar condi¢coes de risco de vida, caso em que
sao classificados na classe .

Regra 21

Os dispositivos medicos constituidos por substancias ou combinagdes de substancias que se
destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificio corporal ou aplicadas na pele e que
sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente sao classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou
disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem a finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estdbmago ou no trato gastrointestinal
inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados
sistemicamente pelo corpo humano;
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c) na classe Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas cavidades nasal ou oral até
a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas cavidades; e

d)na classe lll em todos os outros casos.
Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com funcao diagnoéstica integrada ou incorporada que
direcionam significativamente a gestao do paciente, tais como os sistemas de circuito fechado ou os
desfibriladores automaticos externos, sao classificados na classe IV.

ANEXO Il
Estrutura de Dossié Tecnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificacao e registro junto a
Anvisa

Dossié Técnico de Dispositivo Médico * Notificagcao Registro
Classe | Classe | Classe | Classe
I | ]l v

Capitulo 1

Informacdes Administrativas e Tecnicas (formularios disponiveis X X X X

no Portal da Anvisa)

Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / Variantes) X X X X

Capitulo 2

Descricao Detalhada do Dispositivo Medico e Fundamentos de X X X X

Funcionamento e Acao

Descricao da Embalagem e Formas de Apresentagao do X X X X

Dispositivo

Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Proposito de Uso; X X X X

Usuario Pretendido; Indicacao de Uso

Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X

Contraindicacdes de Uso X X X X

Historico Global de Comercializacao X X X

Capitulo 3

Gerenciamento de Risco X X X X

Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho - X X X

Lista de Normas Técnicas X X X X

Caracterizacao Fisica e Mecanica X X X X

Caracterizacao do Material/Quimica X X X X

Sistemas Elétricos: Segurancga, Protecao Mecanica e Ambiental, e X X X X

Compatibilidade Eletromagnética

Descricao do Software / Firmware X X X X

Avaliacao de Biocompatibilidade X X X X

Avaliacao de Pirogenicidade X X X X

Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica X X X X

Validacao da Esterilizacao X X X X

Toxicidade Residual X X X X

Limpeza e Desinfeccao de Produtos Reutilizaveis X X X X

Usabilidade / Fatores Humanos X X X X

Prazo de Validade do Produto e Validagao de Embalagem / X X X X

Estudo de Estabilidade

Capitulo 4

Resumo Geral da Evidéncia Clinica * X X X X

Literatura Clinica Relevante - X X X

Capitulo 5

Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X

Instrucoes de Uso / Manual do Usuario X X X X

Capitulo 6
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Informacgodes Gerais de Fabricacao (Enderecos das Unidades

- X X X X

Fabris)

Processo de Fabricagao (Fluxograma) X X X X

Informacdes de Projeto e Desenvolvimento X X X X
Notas:

1) A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos € alinhada ao documento emitido pelo
International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro
Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada
considerando eventuais futuras edicoes.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstragao de
seguranga e desempenho, de inovagdes tecnoldgicas e novas indicagdes de uso. Em conformidade com a
legislacao sanitaria vigente para ensaios clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o
Comunicado Especial Especifico.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

the-/l\nnmu in faTalVi brlieniwebl/doullresolucac=rdc-n=751-de-15-de-setembro-de-2022-430797145 24/24.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

04.718.143/0001-94 Autorizagdo de Funcionamento da 8.01.025-1

Empresa
FAMILIA DE ANALISADOR AUTOMATICO HEMATOLOGICO MINDRAY
Instrumento para analise ou contagem de células e plaquetas

80102510725

Valido

25351.159825/2009-03

¢ FABRICANTE: SHENZEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELETRONICS CO. LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

II - Classe IlI: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

29/10/2009

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao

1U80102510725.9.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09

1U80102510725.8.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09
1U80102510725.6.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09
1U80102510725.7 .pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09
1U80102510725.4.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09
1U80102510725.5.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09
1U80102510725.2.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09
1U80102510725.3.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09

1U80102510725.1.pdf 1362784/21-4 - 09/04/2021 - 04:09

1x1 rack de tubos

BC 6800

1x1 conjunto de tampas do recipiente de reagente

1x1 conjunto de tubos de residuos
1x1 cabo de alimentagéo.

1x1 unidade de processamento de amostras

BC 6000

1x1 unidade de gerenciamento de dados

1x1 unidade pneumatica

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351159825200903/anexo/T14030688/nomeArquivo/IU80102510725.4.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351159825200903/anexo/T14030689/nomeArquivo/IU80102510725.5.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351159825200903/anexo/T14030685/nomeArquivo/IU80102510725.2.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351159825200903/anexo/T14030686/nomeArquivo/IU80102510725.3.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351159825200903/anexo/T14030684/nomeArquivo/IU80102510725.1.pdf?Authorization=Guest
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BC 6100

BC 6600Plus

BC 5300

BC 5380

BC 6200

BC 6800PIlus

BC 6000PIus

BC 6100Plus

BC 6700Plus
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

1X1 unidade principal e acessorios

1X1 unidade principal e acessorios

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

1x1 unidade de processamento de amostras
1x1 unidade de gerenciamento de dados
1x1 unidade pneumatica

Exportar para Excel
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Est

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

Apresentagao/Modelo

20Lx1

Detalhes do Produto

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA.

09.058.456/0001-87 Autorizagdo de Funcionamento da 8.09.436-1

Empresa
Diluente M-68 DS
TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

80943610030

Valido

25351.321058/2019-53

e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

06/06/2019

VIGENTE

Arquivos

80943610030 - Diluente M-68 DS.pdf  4177258/21-1 - 22/10/2021 - 04:32

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

a=M-68 DS

Expediente, data e hora de inclusao

1/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

Apresentagao/Modelo

1Lx1

1Lx4

4Lx1

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67

Detalhes do Produto

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA.

09.058.456/0001-87 Autorizagdo de Funcionamento da 8.09.436-1

Empresa
Diluente M-68 DR
TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

80943610028

Valido

25351.321055/2019-10

e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

06/06/2019

VIGENTE

Arquivos

80943610028 - Diluente M-68 DR.pdf =~ 4217242/21-2 - 25/10/2021 - 04:54

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

I =30043610028

Expediente, data e hora de inclusdao

1/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

Apresentagao/Modelo

1Lx1

1Lx4

4Lx1

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67

Detalhes do Produto

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA.

09.058.456/0001-87 Autorizagdo de Funcionamento da 8.09.436-1

Empresa
Lyse M-68LD
TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

80943610031

Valido

25351.321059/2019-06

e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

06/06/2019

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

80943610031 - Lyse M-68 LD.pdf  4178179/21-7 - 22/10/2021 - 05:39

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

I =30943610031

1/
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagao de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

Apresentacao/Modelo

1Lx4

4Lx1

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67

Detalhes do Produto

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA.

09.058.456/0001-87 Autorizagdo de Funcionamento da 8.09.436-1

Empresa
Lyse M-68LB
TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

80943610032

Valido

25351.321060/2019-22

e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ/ Cédigo Unico: C005866
- Endereco: MINDRAY BUILDING, KEJI 12TH ROAD SOUTH HI-TECH
INDUSTRIAL PARK SHENZHEN 518057

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

19/06/2019

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao

H-046-024116-00-4.0 M-68LB.pdf ~ 0738430/25-1 - 30/05/2025 - 04:26

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

i =30943610032 14
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Registro do Dispositivo Médico LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do 09.058.456/0001-87 Autorizagdo de Funcionamento da 8.09.436-1
Dispositivo Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico Lyse M-68LH

Nome Técnico do Dispositivo Médico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUGOES PARA ANALISE LABORATORIAL
Numero da Notificagdo ou do Registro do 80943610029

Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.321057/2019-17
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do 06/06/2019
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro VIGENTE
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO 80943610029 - M-68LH.pdf 4177155/21-7 - 22/10/2021 - 04:27

Apresentagao/Modelo

250mLx4

4Lx1

1Lx1

1Lx4

250mLx1

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

i =30943610029 1/2
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO

Apresentagao/Modelo

1x1L
4x1L
1x4L

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67

Detalhes do Produto

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

04.718.143/0001-94 Autorizagao de Funcionamento da 8.01.025-1

Empresa
Lyse M-68LN
TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL

80102511048

Valido

25351.149965/2012-10

e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude publica

14/05/2012

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao

80102511048 - Lyse M-68 LN.pdf ~ 1815287/21-7 - 11/05/2021 - 01:26

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

=80102511048
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Registro do Dispositivo Médico LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do 09.058.456/0001-87 Autorizagdo de Funcionamento da 8.09.436-1
Dispositivo Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico Corante Mindray

Nome Técnico do Dispositivo Médico CORANTES CITOLOGICOS

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80943610034

Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.332041/2019-21
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ/ Cédigo Unico: C005866
- Endereco: MINDRAY BUILDING, KEJI 12TH ROAD SOUTH HI-TECH
INDUSTRIAL PARK SHENZHEN 518057

Classificagao de Risco do Dispositivo Médico | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do 19/06/2019
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro VIGENTE
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO H-046-024108-00 M-68FR.pdf 0738496/25-1 - 30/05/2025 - 04:37
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO H-046-024109-00 M-68FN.pdf 0738496/25-1 - 30/05/2025 - 04:37
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO PRODUTO H-046-024110-00 M-68FD.pdf 0738496/25-1 - 30/05/2025 - 04:37

Apresentacao/Modelo

M-68FD - 12mL x 4

M-68FD - 48mL x 1

M-68FN - 12mL x 4

M-68FN - 48mL x 1

M-68FR - 12mL x 4

M-68FR - 48mL x 1
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Apresentacao/Modelo

Componentes

1x12ml
4 x12 ml
1x48 ml
4 x48 ml.

M-68FN

1x12ml
4 x12 ml
1x48 ml
4 x48 ml.

M-68FD

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67

Detalhes do Produto

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

04.718.143/0001-94 Autorizagao de Funcionamento da 8.01.025-1

Empresa
Corante Mindray
CORANTES HEMATOPATOLOGICOS

80102511047

Valido

25351.149943/2012-11

e FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude publica

14/05/2012

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

80102511047 - Corante Mindray_M-
68FD.pdf

1814381/21-0 - 11/05/2021 - 11:46

80102511047 - Corante Mindray_M-
68FN.pdf

1814381/21-0 - 11/05/2021 - 11:46

80102511047 - Corante Mindray_M- 1814381/21-0 - 11/05/2021 - 11:46

68FR.pdf

Apresentagcoes ou Modelos

i =380102511047
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