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MERCOSUL MERCOSUR

MERCOSUL/GMC/RES. N° 25/21
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE REGISTRO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(REVOGAGCAO DA RESOLUGAO GMC N° 40/00)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 38/98, 72/98, 40/00 e 45/17 do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:

Que é necessario atualizar os critérios para o registro de dispositivos médicos.
O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL de registro de dispositivos
meédicos”, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolugéo.

\ - Art. 2° - A presente Resolugdo se aplicara no territério dos Estados Partes, ao
comercio entre eles e as importagdes extrazona.

Art. 3° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do Subgrupo de Trabalho N° 11
“Saude” (SGT N° 11), os érgaos nacionais competentes para a implementagéo da
presente Resolugéo.

Art. 4° - Revogar a Resolugdo GMC N° 40/00.

/Art. 5° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados

Partes antes de 11/IV/2022.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

PARTE 1 - ABRANGENCIA E DEFINIGOES

1. Os fabricantes e importadores (solicitantes) de dispositivos médicos dos Estados
Partes do MERCOSUL devem cumprir as disposi¢cdes deste Regulamento Técnico
MERCOSUL (RTM).

2. A classificagao, os procedimentos e as especificagdes descritas neste RTM, para
fins de registro, aplicam-se aos dispositivos médicos e seus acessorios.

3. Para os propositos deste RTM, sdo adotadas as definicées estabelecidas em seu
Apéndice |.

4. O presente RTM nao é aplicavel a dispositivos médicos usados ou recondicionados
nem aos dispositivos meédicos para diagnoéstico in vitro.

PARTE 2 - CLASSIFICAGAO

1. Os dispositivos médicos, objeto deste RTM, estdo enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, II, lll ou IV. Para enquadramento do dispositivo medico em
uma destas classes, devem ser aplicadas as regras estabelecidas no Apéndice Il
deste RTM.

’ 2. Em caso de duvida quanto a classificagao resultante da aplicagao das regras

estabelecidas no Apéndice Il, sera atribuicdo da autoridade sanitaria competente o
enguadramento do dispositivo médico.

3. As regras de classificagdo estabelecidas no Apéndice |l deste RTM poderao ser
atualizadas de acordo com as normas vigentes do MERCOSUL, considerando o
progresso tecnologico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com 0 uso ou
aplicagao do dispositivo médico.

PARTE 3 - PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO

1. O registro de todos os dispositivos meédicos indicados neste RTM é obrigatorio.
Entende-se por registro o procedimento administrativo por meio do qual cada Estado
Parte autoriza a comercializagdo de um dispositivo médico em territério nacional. As
metodologias ou modalidades para tal registro serao estabelecidas por cada Estado
Parte em regulamentos préprios que deverao refletir os requisitos estabelecidos por
este RTM.



2. Os dispositivos médicos destinados a investigagées ou pesquisas clinicas estao
isentos de registro, sempre que cumpridas as disposicoes legais da autoridade
sanitaria competente para realizagdo desta atividade, estando proibidos a
comercializagao e o uso para outros fins.

3. As apresentacdes constituidas de um conjunto de dispositivos médicos registrados
que contenham suas embalagens individuais de apresentagao integras estao isentas
de registro, devendo conter no rétulo e/ou instrugbes de uso a informagéo dos
dispositivos médicos correspondentes.

4. O acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar o dispositivo
médico de sua fabricagao ja registrado e cujo dossié técnico (Apéndice V) contenha
informacgdes sobre este acessoério esta isento de registro. Os novos acessorios
poderdo ser incluidos ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, acao e conteudo.

5. A autoridade sanitaria competente concedera o registro para familias, sistemas e
conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos. O agrupamento de produtos, com
finalidade de registro, dar-se-4 segundo as regras estabelecidas pela autoridade
sanitaria.

6. Para peticionarem o registro de dispositivos médicos, os fabricantes ou
importadores (solicitantes) devem apresentar a autoridade sanitaria competente os

seguintes documentos:

a) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

| b) informacao para identificacao do fabricante ou importador (solicitante) e de seu
/// dispositivo médico, prevista nos Apéndices Ill, IV e V deste RTM, declaradas e
i assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico;

\J c) no caso de dispositivos médicos importados, declaragdo emitida pelo(s)
fabricante(s) responsavel(is) ha até dois (2) anos desde sua emissao, quando
nao existir validade expressa indicada no documento, legalizada ou apostilada
e acompanhada de tradugdo correspondente, autorizando a empresa

‘ importadora (solicitante) a representar e comercializar seu(s) produto(s) no
Estado Parte. A declaragdo deve conter a seguinte informacao:

- razao social e enderego completo do fabricante legal,
e - raz&o social e enderego completo da empresa importadora (solicitante); e
1+ - autorizagdo expressa para a empresa importadora (solicitante) representar
4 e/ou comercializar os seus produtos no Estado Parte.

d) no caso de dispositivos médicos importados, comprovante de registro ou
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela
autoridade competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e/ou
comercializado, ha até dois (2) anos desde sua emissao, quando n&o existir
validade expressa indicada no documento, devendo o documento ser
legalizado ou apostilado, e acompanhado de tradugéo correspondente.



e) comprovante do cumprimento das disposigdes legais determinadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

7. A autoridade sanitaria competente avaliara a documentagao apresentada para
registro original, alteracao ou revalidacao do registro e se manifestara através de
documento oficial.

8. A avaliagao da documentagao devera ser realizada nos prazos e condi¢ées legais
previstos na legislagédo sanitaria de cada Estado Parte.

9. Para solicitar a alteragdo do registro de dispositivo médico, o fabricante ou
importador (solicitante) devera proceder com o pagamento da taxa correspondente,
se aplicavel, e apresentar os documentos exigidos para o registro original do
dispositivo médico cuja informagao foi modificada.

10. O registro de dispositivos médicos tera um periodo de validade estabelecido por
cada Estado Parte, podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo.

11. Para solicitar a revalidagao do registro de dispositivo médico, o fabricante ou
importador (solicitante) devera realizar o pagamento da taxa correspondente e
apresentar o Apéndice Ill preenchido. Essa solicitagdo devera ser apresentada no
prazo previsto pela legislagao sanitaria, 0 que nao interrompera sua comercializagao.

12. O detentor de registro de dispositivo médico que pretender ndo mais comercializa-
lo no mercado de um Estado Parte devera peticionar o seu cancelamento junto a
respectiva autoridade sanitaria competente.

13. Dentre as metodologias ou modalidades para registro de produtos, as autoridades
sanitarias competentes poderdao adotar simplificagdes de procedimentos para os
produtos classificados nas classes de risco | e Il.

PARTE 4 - CONFORMIDADE DA INFORMAGCAO

1. As alteragdes realizadas pelo fabricante ou importador (solicitante) nas
irformacoes previstas neste RTM deverdao ser comunicadas a autoridade sanitaria
competente dentro Je trinta (30) dias Uteis apds implementagédo, ou conforme o
disposto no regulamento especifico.

2. As modificagdes relativas a informagao de um dispositivo médico que requerem
aprovacgao prévia da autoridade sanitaria competente somente poderao ser divulgadas
ao mercado de consumo apo6s publicagao por meios oficiais.

3. Toda comunicacgao ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado de
consumo devera guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador (detentor de registro) a autoridade sanitaria competente.



PARTE 5 - SANCOES ADMINISTRATIVAS

1. Como medida de agéo sanitaria e em vista de razées fundamentadas, a autoridade
sanitaria competente suspendera o registro do dispositivo médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade
de qualquer um dos documentos referidos no item 6 da Parte 3 deste RTM,;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
RTM;

c) o dispositivo estiver sob investigacao pela 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 justificada.

2. A suspenséo do registro de dispositivo médico devera ser publicada em documento
oficial pela autoridade sanitaria competente e sera mantida até que a solugéo do
problema que ocasionou a sangdo e a comunicagdo por documento oficial da
anulacao da suspensao.

3. A autoridade sanitaria competente cancelara o registro do dispositivo médico nos
casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos
documentos solicitados neste RTM, ou for cancelado algum desses
documentos pela autoridade sanitaria competente;

b) for comprovado pela autoridade sanitaria competente que o produto ou
processo de fabricagdo pode apresentar risco a saude do usuario, paciente,
operador ou terceiros envolvidos.

4. O cancelamento do registro de dispositivo médico sera publicado em documento
oficial pela autoridade sanitaria competente.




APENDICE |

DEFINICOES

Para fins do presente RTM serao aplicadas as seguintes definicdes, as quais podem
ter significado distinto em outro contexto.

1. Aglomerado: para efeitos da definigdo de nanomaterial, um conjunto de particulas
ou agregados fracamente ligados em que a area de superficie externa resultante &
igual a soma das areas da superficie dos componentes individuais.

2. Agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas.

3. Acessorio de um dispositivo médico: dispositivo que, embora nao sendo por si s6
um dispositivo médico, seja destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto
com um ou varios dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) seja(m) usado(s) de acordo com
a finalidade pretendida.

4. Detentor de registro: pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou importador,
que detéem a concessdo de comercializagdo de dispositivo médico, emitida pela
autoridade sanitaria.

5. Dispositivo invasivo cirurgicamente:

a) dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua superficie,

incluindo através das membranas mucosas dos orificios corporais, por
7 meio de uma intervencdo cirurgica no ambito de uma intervencao
cirurgica; e

b) dispositivo que penetra no corpo por outra via que nao seja um orificio
corporal.

Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante,

dispositivo para diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo

_fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos
propositos medicos especificos listados abaixo, e cuja principal agéo pretendida nao
seja alcangada por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo
humano, mas que podem ser auxiliados na sua acéo pretendida por tais meios:

g‘“ a) realizar diagndstico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio)
tf; de uma doenga;

b) realizar diagnéstico, monitoramento, tratamento ou reparagéo de uma
lesao ou deficiéncia;

c) realizar investigacdo, substituicao, alteracdo da anatomia ou de um
processo ou estado fisiolégico ou patologico;



d) suportar ou sustentar a vida;
e) realizar controle ou apoio a concepgéo; e

f) fornecer informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de érgéos e tecidos.

Nota: produtos que podem ser considerados como dispositivos médicos em alguns
Estados Partes, mas nao em outros:

a) produtos ativos ou nao ativos especificamente destinados a limpeza,
desinfecgéo ou esterilizagao de dispositivos medicos;

b) produtos ndo cosméticos indicados para estética e embelezamento.

7. Dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma
fonte de energia nao gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e
que atua por alteragdo da densidade ou por conversdo dessa energia. Ndo séao
considerados dispositivos ativos os dispositivos destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir
qualquer alteracao significativa.

8. Dispositivo médico ativo para diagnoéstico e monitoramento: qualquer dispositivo
ativo utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para fornecer
informagbes com vista a detecgdo, diagnéstico, monitoramento, observagao ou
tratamento de estados fisiologicos, estados de saude, doengas ou malformagdes
congénitas.

9. Dispositivo médico de uso Unico: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma
Unica pessoa durante um Unico procedimento, segundo especificagéo do fabricante.

10. Dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os que sao parcial
ou totalmente absorvidos, destinado:

- a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou

- asubstituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervengao
clinica, e que se destine a permanecer nesse local apés a intervengao.

E igualmente considerado dispositivo implantavel qualquer dispositivo destinado a ser
introduzido parcialmente no corpo humano mediante intervengéo clinica e a
permanecer nesse local apés a intervengao por um periodo de, pelo menos, trinta (30)
dias.

11. Dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou
totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie.

12. Dispositivo médico para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores, padroes,
controles, coletores de amostra, soffwares, instrumentos ou outros artigos, usados



individualmente ou em combinagéo, com intengao de uso determinada pelo fabricante
para o exame in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou
principalmente, para fornecer informagdes para fins de diagnéstico, monitoramento ou
compatibilidade.

Notas:

a) a definigdo de dispositivo médico para diagnostico in vitro inclui
reagentes, calibradores, padrbes, controles, coletores de amostra,
softwares, materiais e instrumentos, que sao usados, por exemplo, para
os seguintes fins de teste: diagnéstico, auxilio ao diagndstico, triagem,
monitoramento, predisposi¢ao, prognostico, predigdo, determinagao do
estado fisiolégico;

b) em alguns Estados Partes, os soffwares s&o regulados como
dispositivos médicos e seguem regulamentacgao especifica.

13. Dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para manter, modificar,
substituir ou restabelecer fungbes ou estruturas biolégicas no ambito de um
tratamento ou da atenuagao de uma doenca, lesao ou deficiéncia.

14. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetdo, os cuidados
especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informacgdes adicionais.

15. Fabricante: pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto
e/ou manufatura de um produto com a intengéo de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, mesmo quando o produto é projetado e/ou manufaturado pela mesma pessoa
ou em seu nome por terceiros.

Notas:

a) considera-se fabricante legal a pessoa juridica com responsabilidade

pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem, que disponibiliza o
3 produto no mercado sob seu nome, sendo essas operagoes realizadas
ou nao pela propria entidade;

b) considera-se unidade fabril o local onde ocorre a fabricagdo ou uma
- etapa de fabricagdo podendo ser do proprio fabricante legal, fabricante
™\ contratado ou fabricante original de produto.

16. Familia: agrupamento de dispositivos médicos, onde cada produto possui
caracteristicas técnicas semelhantes de:

- indicagao, finalidade de uso;

- funcionamento e agéo;

- tecnologia;

- contetdo ou composigao, quando aplicavel;

- precaugdes, restrigbes, adverténcias e cuidados especiais.



17. Finalidade pretendida/finalidade de uso: a utilizagdo a que um dispositivo se
destina, de acordo com a informagao declarada pelo fabricante na avaliagao clinica.

18. Importador: pessoa juridica, publica ou privada, que realiza atividade de importar
a um Estado Parte dispositivos médicos fabricados fora do mesmo.

19. Instrugdes de uso: documento apresentado pelo fabricante, contendo informagéo
para o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizagao
e eventuais precaugdes a tomar.

20. Instrumento cirtrgico reutilizavel: um instrumento que se destina a cortar,
perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar
procedimentos semelhantes, no ambito de intervengdes 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, desinfec¢do e
esterilizagao.

21. Investigagdo ou pesquisa clinica: qualquer investigagdo ou estudo sistematico
em um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a seguranc¢a, desempenho
clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico para a finalidade pretendida.

22. Kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, podendo
ser registrados individualmente, sdo agrupados em uma unidade de venda para uma
finalidade de uso ou procedimento especifico.

23. Lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de
fabricacao ou esterilizacao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

24. Nanomaterial: um material que contém particulas em estado desagregado, ou
na forma de agregado ou aglomerado, e em que 50% ou mais das particulas na
granulometria tém uma ou mais dimensdes externas no intervalo de tamanhos
compreendidos entre 1 e 100 nm; os fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de
carbono de parede simples com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm
também sao considerados nanomateriais.

25. Orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular,
ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma.

’/26. Particula: para efeitos da definigdo de nanomaterial, por¢gao mindscula de matéria
com fronteiras fisicas definidas.

27. Pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma membrana
mucosa que apresente uma alteragéo patoldgica ou provocada por doenga ou lesao.

28. Responsavel legal: pessoa fisica com poderes suficientes para representar o
fabricante ou importador (solicitante), seja em virtude de carater societario ou por
delegacao.



29. Responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado e
capacitado nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas informagdes
técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador (solicitante) e pela qualidade,
seguranca e eficacia do produto comercializado.

30. Rétulo: informagéo escrita, impressa ou grafica que consta no proprio dispositivo,
na embalagem de ceda unidade ou na embalagem de varios dispositivos.

31. Sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que se relacionam ou
interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade de uso
prevista pelo fabricante.

32. Sistema circulatério central: inclui os seguintes vasos sanguineos: artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcagao
aortica, artérias coronarias, artéria carétida comum, artéria carétida externa, artéria
carotida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefalico, veias coronarias, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

33. Sistema nervoso central: o cérebro, as meninges e a medula espinhal.

34. Software como dispositivo médico (Software as a Medical Device — SaMD):
produto ou aplicativo destinado a uma ou mais finalidades indicadas na definicao de
dispositivo médico e que desempenha suas fungdes sem ser parte do hardware de
um dispositivo médico.

Notas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de finalidade
geral (finalidade ndo médica);

b) "plataforma computacional” inclui recursos de hardware e software (sistema
operacional, hardware de processamento, armazenamento, banco de dados,
dispositivos de visualizagdo, dispositivos de entrada, linguagem de
programacgao, etc.);

"sem fazer parte de" significa que o programa nao precisa do hardware de um
dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso;

um software nao é considerado SaMD se seu objetivo & controlar o hardware
de um dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinagéo (por exemplo, como médulo) 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,

g) os aplicativos moveis (apps) que atendem a definicao sao considerados SaMD.
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35. Solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha petigcbes para
registro de dispositivos médicos junto a autoridade sanitaria.

36. Uso de curto prazo: utilizagdo do produto de forma continua durante um periodo
compreendido entre sessenta (60) minutos e trinta (30) dias.

37. Uso de longo prazo: utilizagdo do produto de forma continua durante um periodo
superior a trinta (30) dias.

38. Uso transitério: utilizagdo do produto de forma continua durante menos
de sessenta (60) minutos.

39. Usuario: profissional de satide ou leigo, podendo ser o proprio paciente, que utiliza
um dispositivo médico, conforme as instrugdes de uso.
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APENCIDE II
REGRAS DE CLASSIFICAGCAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. REGRAS DE APLICAGAO

1.1.A aplicagao das regras de classificagdo rege-se pela finalidade prevista dos
dispositivos meédicos, com exceg¢ao dos dispositivos para diagndstico in vitro, que sé&o
regidos por regras de classificagdo especificas.

1.2.Se o dispositivo em questao se destinar a ser utilizado em combinagao com outro
dispositivo, as regras de classificagdo sdo aplicaveis separadamente a cada um deles.
Os acessorios de um dispositivo médico devem ser classificados por si mesmos,
separadamente do dispositivo com o qual sao utilizados.

1.3.0 software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é classificado na
mesma classe desse dispositivo. Se o software (SaMD) for independente de qualquer
outro dispositivo, deve ser classificado independentemente.

1.4.Se o dispositivo ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em
uma parte especifica do corpo, deve ser considerado e classificado com base na
utilizagao mais critica.

1.5.Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro da mesma
regra, varias sub-regras, tendo em conta a finalidade pretendida do produto, aplicam-
se a regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem a classificagao superior.

1.6.No calculo da duragao de uso, “uso de forma continua” deve-se considerar:

a) toda a duragao de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as
interrupgdes temporarias de uso durante um procedimento ou a remogao
temporaria para fins de limpeza ou desinfecgao do dispositivo. Deve-se

/’ determinar se a interrupgdo de uso ou a remogao & temporaria em
fungao da duragao do uso anterior e posterior ao periodo em que o uso
é interrompido ou em que o dispositivo & removido; e

b) a utilizagdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser
substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

1.7.Considera-se que um dispositivo permite um diagndstico direto quando

proporciona por si proprio o diagnéstico da doenga ou da condigdo em questao ou
quando fornece informagdes decisivas para o diagnéstico.
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2. REGRAS DE CLASSIFICACAO
2.1.DISPOSITIVOS NAO INVASIVOS

2.1.1. Regra 1

Todos os dispositivos ndo invasivos séo classificados na classe |, a ndo ser que se
apliqgue uma das seguintes regras.

2.1.2. Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados & condugéo ou ao armazenamento de
sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vistas a eventual
perfusdo, administragdo ou introdugédo no corpo séo classificados na classe Il, nos
seguintes casos:

- caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes Il, Ill ou
IV; ou

- caso se destinem a ser utilizados para a condug¢éo ou 0 armazenamento
de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o armazenamento de
6rgaos, partes de 6rgaos ou células e tecidos corporais, com excegéo
das bolsas de sangue, que sao classificadas na classe I

Em todos os outros casos, esses dispositivos sdo classificados na classe |.
2.1.3. Regra 3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composigao biolégica ou
quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos corporais, ou
outros liquidos para implantagdo ou administracdo no corpo sio classificados na
classe lll, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado consistir em
filtracao, centrifugagao ou trocas de gases ou calor, caso em que séo classificados na
classe Il.

.-

Todos os dispositivos n&do invasivos que consistam em substancia ou mistura de
substancias destinadas a ser utilizadas in vitro em contato direto com células, tecidos
ou ¢érgaos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com embrides
humanos, antes da sua implantagdo ou administragdo no corpo, sdo classificados na
classe IV.

2.1.4. Regra 4

Todos os dispositivos néo invasivos que entrem em contato com pele ou membrana
mucosa lesada sao classificados:

- na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressao ou para absorgéo de exsudados:
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- naclasse lll, caso se destinem a ser utilizados principalmente em leses
cutaneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas
mucosas e que s6 possam cicatrizar por segunda intengéo;

- na classe |l caso se destinem principalmente a controlar o
microambiente da pele ou membrana mucosa lesada; e

- na classe |l em todos os outros casos.
Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em contato com
uma membrana mucosa lesada.
2.2. DISPOSITIVOS INVASIVOS
2.21. Regra 5
Todos os dispositivos medicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente invasivos, que nao se destinem a ser conectados a um

dispositivo médico ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico
ativo da classe | sao classificados:

- na classe |, caso se destinem a uso transitério:

- na classe ll, caso se destinem a uso de curto prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na
j cavidade nasal, caso em que sao classificados na classe |; e

\

S

- na classe lll, caso se destinem 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 absor¢ao pela mucosa,
caso em que sao classificados na classe Il.

—~Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os

dispositivos medicos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a
um dispositivo médico ativo da classe Il Il ou IV, sdo classificados na classe |Il.

2.2.2. Regra 6

Todos os dispositivos médicos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitério
sao classificados na classe Il, a nao ser que:

- se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungdes cardiacas ou do sistema circulatério central através de
contato direto com essas partes do corpo, caso em que sao classificados
na classe |V,

- sejam instrumentos cirlrgicos reutilizaveis, caso em que sdo classificados
na classe I;
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se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragéo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso
em que sao classificados na classe IV;

se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagao ionizante, caso
em que sao classificados na classe lll;

tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe Ill; ou

se destinem a administracao de medicamentos por meio de um sistema
de entrega, quando realizada de forma potencialmente perigosa,
considerando o modo de aplicagédo, caso em que sdo classificados na
classe Ill.

2.2.3. Regra7

Todos os dispositivos médicos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto
prazo sao classificados na classe I, a nao ser que:

se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatorio central através de
contato direto com essas partes do corpo, caso em que séo classificados
na classe |V,

se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragéo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso
em gue sao classificados na classe |V;

se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacdo ionizante, caso
em que séo classificados na classe Ill;

tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe IV:

se destinem a sofrer uma transformagao quimica no corpo, caso em que
pertencem a classe |, exceto se forem colocados nos dentes: ou

se destinem a administrar medicamentos, caso em que s&o classificados
na classe lll.

2.2.4. Regra 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos
destinados a uso de longo prazo séo classificados na classe Ill, a ndo ser que:

se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sao classificados
na classe ll;
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- se destinem a ser utilizados em contato direto com o coragéao, o sistema
circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sao
classificados na classe IV

- tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe |V,

- se destinem a sofrer uma transformagao quimica no corpo, caso em que
sao classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos
dentes;

- se destinem a administrar medicamentos, casos em que sao
classificados na classe |V,

- sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessorios, casos em que
sao classificados na classe |V;

- sejam implantes mamarios ou telas cirlrgicas, casos em que sao

4 classificados na classe IV;
\ - sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que séo
classificados na classe IV, com exce¢do dos componentes auxiliares

como parafusos, cunhas, placas e instrumentos; ou

- sejam mplantes de substituicdo do disco intervertebral ou dispositivos
implantaveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em
que sdo classificados na classe IV, com excecdo dos componentes
como parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

/%. DISPOSITIVOS ATIVOS
2.3.1. Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia sao
classificados na classe I, a ndo 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 aplicagdo da energia,
caso em que sao classificados na classe IlI.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o
desempenho de dispositivos terapéuticos ativos da classe Ill, ou a influenciar
diretamente o desempenho desses dispositivos, sado classificados na classe lI.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiagao ionizante para fins
terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram esses
dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, sdo classificados na
classe lll.
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Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos médicos implantaveis ativos séao
classificados na classe IV.

2.3.2. Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnéstico e monitoramento séo classificados na classe |l
Nnos casos em que:

- se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a
excecgao dos dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no
espectro visivel, caso em que sao classificados na classe |;

- se destinem a visualizarin vivoa disseminagdo de dispositivos
radiofarmacos; ou

- se destinem a permitir o diagnéstico direto ou o monitoramento de
processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente
ao monitoramento ou observagao de parametros fisiolégicos vitais e que
a natureza das variagdes desses parametros seja passivel de resultar em
perigo imediato para o paciente, como é o caso das variagdes do ritmo
cardiaco, da respiracao e da atividade do sistema nervoso central, ou se
destinem ao diagndstico em situacdes clinicas em que o paciente corre
perigo imediato, casos em que séo classificados na classe Ill.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagao ionizante e destinados a radiologia

com fins diagnésticos ou terapéuticos, incluindo os dispositivos de radiologia

intervencionista e os dispositivos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou
ue influenciam diretamente o seu desempenho, sao classificados na classe Il

——2.3.3. Regra 11

O software destinade a prestar informacgdes utilizadas para a tomada de decisées com
fins terapéuticos ou de diagnéstico é classificado na classe I, exceto se tais decisdes
tiverem um impacto que possa causar:

- a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de saude de uma
pessoa, caso em que é classificado na classe IV; ou

- uma deterioragdo grave do estado de salde de uma pessoa ou uma
intervengao cirurgica, caso em que é classificado na classe Il

O software destinado a monitorar os processos fisiolégicos é classificado na classe I,
exceto quando se destinar ao monitoramento de parametros fisiolégicos vitais, quando
a natureza das variagbes desses parametros possa resultar em perigo imediato para
o paciente, caso em que e classificado na classe .

Qualquer outro software é classificado na classe |.

17



2.3.4. Regra 12

Todos os dispositivos médicos 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 ao
modo de aplicagdo, caso em que sao classificados na classe Il

2.3.5. Regra 13

Todos os outros dispositivos ativos, ndo enquadrados nas regras anteriores, s&o
classificados na classe .

2.4. REGRAS ESPECIAIS
2.4.1. Regra 14
utilizada separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um

medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma agao

ﬂ@ Todos os dispositivos que incluam como parte integrante uma substancia que, se
\ complementar a dos dispositivos, sao classificados na classe IV.

2.4.2. Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepgéo ou na prevengao da transmissédo de
doencgas sexualmentz transmissiveis sado 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.

i 60/24.3. Regra 16

i

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados para
“— desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sdo classificados
na classe Ill.

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados para
desinfetar ou esterilizar dispositivos médicos 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 séo classificados na classe Ill.

Esta regra ndo se aplicara aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente por agao
fisica, de dispositivos que nao sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados como
dispositivos médicos, séo classificados na classe IlI.
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2.4.4. Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnostico
geradas por raios X sao classificados na classe |II.

2.4.5. Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizagao de células ou de 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.

2.4.6. Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais
sdo classificados:

na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de
exposigao interna;

- naclasse lll, se apresentarem um potencial baixo de exposigao interna;
e

- na classe I, se apresentarem um potencial insignificante de exposicao
interna.

2.4.7. Regra 20

odos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os

\ /dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracdo de

medicamentos por inalagao sdo classificados na classe Il, a ndo ser que o seu modo

de agdo tenha um impacto significativo na eficacia e seguranga do medicamento

administrado ou se destinem a tratar condi¢gdes de risco de vida, caso em que sdo
classificados na classe lll.

2.4.8. Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinagées 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:

- na classe |V, se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano
para atingirem a finalidade pretendida;

- naclasse |V, se atingirem a finalidade pretendida no estémago 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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- na classe |l, 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

- na classe lll, em todos os outros casos.
2.4.9. Regra 22
Os dispositivos terapéuticos ativos com uma fungdo diagnéstica integrada ou
incorporada que determinam significativamente a gestdo do paciente, como os

sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automaticos externos, s&o
classificados na classe V.
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APENDICE IlI
FORMULARIO DE INFORMACAO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR
(SOLICITANTE) E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS
(CONTEUDO MINIMO SUGERIDO)
1. Tipo de solicitagao:
- Registro
- Revalidagao
- Alteracao
- Cancelamento

2. Identificagao do fabricante ou importador (solicitante)

2.1. Caodigo para identificagdo da autorizagao de funcionamento concedida ao
/‘“ estabelecimento para a fabricagdo ou importagéo do dispositivo médico.

2.2. Razao social do fabricante ou importador (solicitante).
2.3. Enderego completo do fabricante ou importador (solicitante).
/f/S |dentificagdo do dispositivo medico
| 3.1. Cadigo de identificagdo e nome técnico do dispositivo médico (utilizando

nomenclatura adotada internacionalmente sobre a matéria ou
nomenclatura MERCOSUL, quando estiver harmonizada).

\ &/3.2. Nome comercial e modelo(s) do(s) dispositivo(s) médico(s) (relacionar os
= produtos médicos da familia, quando aplicavel.
TS o
3.3. Classificagao do dispositivo médico conforme as regras estabelecidas no
b Apéndice Il deste RTM.
==d

— 3.4. Origem do dispositivo médico:
Nome do(s) fabricante(s) e seu(s) enderego(s) completo(s).

4. Os responsaveis legal e técnico do estabelecimento assumem a responsabilidade
pelas informagdes prestadas neste formulario:

Nome, cargo e assinatura do responsavel legal.

Nome, titulo (registro profissional) e assinatura do responsavel técnico.
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APENDICE IV

INFORMACAO DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. REQUISITOS GERAIS

1.1. As informagbes que constam na rotulagem e nas instrugdes de uso deverao
estar escritas no idioma do Estado Parte no qual se solicita o registro do dispositivo
médico.

1.2. Todos os dispositivos médicos deverdo incluir em suas embalagens as
instrugées de uso ou fazer referéncia ao formato de acesso a elas.
Excepcionalmente, essas instrugdes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
dispositivos médicos enquadrados nas classes | e |, desde que a seguranga de uso
desses produtos possa ser garantida sem essas instrugdes.

1.3. As informagbes necessarias para a utilizagdo do dispositivo médico com plena
seguranca deverao figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo médico ou
no rotulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua

\ embalagem comercial. Se nado for possivel embalar individualmente cada unidade,
essas informagdes deverao constar nas instrugées de uso que acompanham um ou
mais dispositivos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagées poderao ser apresentadas sob a forma de

f_ I simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagao utilizados deverao estar

em conformidade com as normas do MERCOSUL. Caso ndo exista norma

MERCOSUL sobre essa matéria, os simbolos e cores deverdo estar descritos na
umentagado que acompanha o dispositivo médico.

4 1.5. Se, de acordo com o regulamento técnico especifico de um dispositivo médico,

_for necessario incluir informagbes complementares devido a especificidade do
produto, essas serdo incorporadas ao roétulo ou as instrugdes de uso, conforme

(5— aplicavel.
2. ROTULOS
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagées:
2.1.A razao social e endereco do fabricante e do importador (detentor do registro),
conforme o caso. Quando o pais da unidade fabril do produto diferir do fabricante

legal, deve haver indicagéo de sua origem.

2.2.As informagdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar
o dispositivo médico e o contelido de sua embalagem.

2.3. A palavra “estéril” quando aplicavel.
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2.4. 0O codigo do lote, precedido da palavra “lote”, ou o nimero de série, conforme
0 caso.

2.5. A data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual o dispositivo
medico devera ser utilizado, para se ter plena seguran¢a, quando aplicavel.

2.6. A indicacao de que o dispositivo médico & de uso unico, quando aplicavel.

2.7.As condigbes especificas de armazenamento, conservagao e/ou manipulagao
do produto.

2.8. As instrugbes especiais para operagao e/ou uso do dispositivo médico.

2.9. Todas as adverténcias e precaugdes a serem adotadas.

2.10. O método de esterilizagao, quando aplicavel.

2.11.0 nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao.

2.12.0 numero de registro do dispositivo médico, precedido da sigla de

identificacdo da autoridade sanitaria competente.

3. INSTRUCOES DE USO

AZ7
)/ O modelo das instrucées de uso deve conter, quando aplicavel:
J

3.1.As informagdes indicadas no item 2 “rétulo” desse Apéndice, exceto as
copstantes nas alineas 2.1,2.4, 2.5, 211 e 2.12.

3.2 A finalidade de uso atribuida pelo fabricante, bem como quaisquer eventuais
eitos secundarios indesejaveis.

3.3.Informacgdes suficientemente detalhadas sobre as caracteristicas para
identificar os dispositivos médicos que deverao ser utilizados para que se obtenha
uma combinagdo segura caso um dispositivo médico deva ser instalado ou
conectado a outros dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade
pretendida.

3.4. Informacgdes que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra
bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim
como as informagbes relativas a natureza e frequéncia das operagdes de
manutencao e calibragédo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranca do dispositivo médico.

3.5. Informacgdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao
do dispositivo médico.
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3.6.Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do dispositivo médico em investigagdes ou tratamentos especificos.

3.7.As instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade, e, quando aplicavel, a indicagdo dos métodos adequados de
reesterilizagéo.

3.8.Caso o dispositivo médico seja reutilizavel, as informacdes sobre os
procedimentos apropriados para reutilizagao, incluindo a limpeza, desinfecgéao,
acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagao, se o produto tiver
de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel
de reutilizagdes.

Caso o dispositivu médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes
relativas a limpeza e esterilizagao devem estar formuladas de forma que, se forem
corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos pelo
fabricante quantos aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia.

3.9. Informacé&o sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o dispositivo médico (por exemplo, esterilizagdo, montagem
final, entre outros).

3.10.Caso um dispositivo médico emita radiagées para fins médicos, as
informagdes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas
radiagdes devem ser descritas.

3.11. As instrugdes de uso deverao incluir informagées que permitam ao profissional
de saude informar ao paciente sobre as contraindicagées e as precaucdes a tomar.

3.12. As precaugdes a serem adotadas em caso de alteragéo do funcionamento do
ispositivo médico.

3.13.As precaugdes a serem adotadas com relagdo a exposicdo, em condicoes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas
externas, a descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variagbes de pressio, a
aceleracgao e a fontes térmicas de ignigéo, entre outras.

3.14. Informagb6es adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico
se destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha das substancias
gue possam ser fornecidas.

3.15.As precaugdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco
imprevisivel especifico associado a sua eliminagéo.

3.16. Os medicamentos incorporados no dispositivo médico como parte integrante
deste.

3.17.0 nivel de precis&o atribuido aos dispositivos médicos de medicao.
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APENDICE V

MODELO DE DOSSIE TECNICO

1. Os responsaveis legal e técnico do fabricante ou importador (solicitante) assumem
a responsabilidade pela informagéo apresentada, devendo assina-la.

2. O dossié técnico deve ser mantido atualizado pelo fabricante ou importador
(detentor do registro) do dispositivo em suas dependéncias para fins de fiscalizagao
por parte da autoridade sanitaria.

3. O dossié técnico deve incluir as seguintes informagdes:

3.1.Descrigao detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agao, seu conteudo ou composi¢ao, quando aplicavel,
assim como relagao dos acessorios destinados a integrar o dispositivo médico.

3.2.Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo
indicado pelo fabricante.

3.3.Precaugbes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do dispositivo médico, assim como sobre seu armazenamento e
transporte.

%; 3.4.Formas de apresentagao do dispositivo médico.

3.5.Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do
dispositivo médico com uma descrigédo resumida de cada etapa do processo, até
a obten¢ao do produto acabado.

3.6. Descricao da eficacia e seguranga do dispositivo médico, em conformidade
com a Resolugdo GMC N° 72/98 Regulamento Técnico "Requisitos essenciais
de seguranga e eficacia dos produtos médicos"”, suas modificativas e/ou
complementares. Caso essa descrigdo ndo comprove a seguranca e eficacia do
dispositivo médico, a autoridade sanitaria competente solicitara a investigagao
clinica do prodtto.
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