a de Produtos par D agnostic vitro - GEVIT
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TESTE
P O < : I LABORATORIAL AUTOTESTE TESTE RAPIDO
REMOTO

Q Tecnologia
Portatil

() Agilidade

9 Sem estrutura lab
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TESTE
P 0 ‘ I LABORATORIAL
REMOTO

@ Tecnologia

VINCULADO AO LABORATORIO (USO HOSPITALAR*)

Portatil
£(Y) Agilidade
9 Sem estrutura lab

USO PROFISSIONAL
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PoCT

Jy Tecnologia PUBLICO LEIGO
Portatil SEM FINS DIAGNOSTICOS
§® Agilidade AVALIAGAO DE USABILIDADE

LINGUAGEM ADAPTADA AO PUBLICO
Sem estrutura lab
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PoCT

@ Tecnologia

ASSOCIACAO A IMUNOCROMATOGRAFIA

Portatil
£(Y) Agilidade
9 Sem estrutura lab

USO PROFISSIONAL

USO LEIGO

. ANVISA
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| |
| AUTOTESTE PARA ACIDO URICO I it |
| AUTOTESTE PARA CALPROTECTINA I |

|

-
@ POPULACAO
0 AUTOTESTE PARA COLESTEROL E TRIGLICERIDEOS |
ENTO AUTOTESTE PARA HEMOGLOBINA il
RUMENTO AUTOTESTE PARA HEMOGLOBINA GLICADA i
NSTRUMENTQ AUTOTESTE PARA LACTATO i - P [ ]
AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS Il I ASSISTENCIA
AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICOSE [ I Ll
| AUTOTESTE PARA GLICOSE [ I
TOTESTE PARA GLICOSE E ACIDO URICO 111
ESTE PARA PARAMETROS DE COAGULAGAD I \

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE il

INSTRUMENTO AUTOTESTE PARA GLICOSE E ACIDO URICO I I [ USO LEIGO ]
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE Il i}

LICOSE I
INSTRUMENTO AUTOTESTE PARA PARAMETROS DE COAGULAGAO I I
| AUTOTESTE PARA ANTICORPOS DO VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV) Il v |
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGTPS/Consulta inVitro.asp?ok=1 - ANVISA
Até 01 /09 /2019* st f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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INSTRUCOES DE UsO

RDC n° 52/2015 IVD

“DISPOE SOBRE AS REGRAS PARA
O REGISTRO DE PRODUTOS PARA

;=] 1 « Informacées pré e pés teste
» Alertas, precaucoes, limitacoes (janela imunologica)
* Uso, condutas e interpretacao de resultados

DIAGNOSTICO IN VITRO COMO =] ° Praticas de prevencao de IST
AUTOTESTE PARA O HIV - VIRUS DA = » Alerta: resultado negativo nao elimina possibilidade de
n infeccao pelo HIV
IMUNODEFICIENCIA HUMANA, ¢
PARA FINS DE TRIAGEM, E DA D)3 * Uso seguro e eficaz do produto
OUTRAS PROVIDENCIAS.” = * llustracoes/desenhos para interpretacao dos resultados
) * Necessidade de confirmacao por servico de saude
Nota técnica n° 20/2016 .=] 4 * Contato telefénico 24 horas
=] + Disque Saude (MS)

USABILIDADE PARA AUTOTESTE HIV
.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-









Controle Pré-Mercado de PoCT

IX Workshop Internacional —
Testes de Diagnostico com Qualidade Assegurada e Acessiveis para Programas de Saude Publica

RISCO

RDCn°36/2015 IVD

“DISPOE SOBRE A CLASSIFICACAO
DE RISCO, oS REGIMES DE
CONTROLE DE NOTIFICACAO,
CADASTRO E REGISTRO E OS
REQUISITOS DE ROTULAGEM E
INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS o
7 , * Indicacao de uso

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO, * Conhecimento técnico/cientifico
INCLUSIVE SEUS INSTRUMENTOS E « Importancia da informacéo

DA OUTRAS PROVIDENCIAS.” * Relevancia e impacto (individuo e salde ptblica)
* Realidade epidemiologica brasileira

* Notificacao compulsoria

REGISTRO

NOTIFICACAO

CADASTRO

ClasseslllelV

Classe | Classe Il

LSS NN

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Notificacao / Cadastro / Registro
|

| | L
e ﬂa Empresas Produto
| Solicitante do registro | n Identificagao
. Estudos de desempenho
[ Fabricante legal ] ‘ ‘
\ Andlise prévia
[ Unidades falbris ] ( Estabilidade
i Gerenc iamento de risco
@ Fluxograma de producdo ‘
- ANVISA
FAB 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



% Notificagcao / Cadastro / Registro

Analito
i Funcionalidade / Propésito j / A \
' | Produto Gl

‘ Usudrio / Populacdo
i Qualitativo / Quantitativo Identificacdo
ATostTG | Instrucoes de uso  Estudos de desempenho |
_ ~ Andlise prévia
Principio de ag¢ A i

, ‘ Rotulagem . Estabilidade A

Classe de risc O ' : : ~
~ ‘ . Gerenciamen to de risco A
\ Composicao )  Fluxograma de producdo |
: Apresen tacdo comerc ia \ /

I
=, ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




% Notificagdo / Cadastro / Registro

acterizacdo das amostra

Rastreabilidade metroldgic

Produto
entificacdo

Exatiddo / Precisdo

Sensibilidade

Especificidade

Efeito gancho (pré-zona)
. Estabilidade |
Linearidade ( : : )
. Gerenciamen to de risco |
Cut-off . Fluxograma de producdo |
Procedimento de ensaio \ /
AUTOTeSTe* USObllIdOde : _ ::.II: AAgérﬂiaXCiloglé\ﬁgi!inciaSanitéria




% Notificagcao / Cadasiro / Registro

" i HIV j / \
: Hepatite B ‘ Produto
| Hepatite C | Identificacdo ]
Sifilis ‘ [ Estudos de desempenho |

Doenca de Chagas

, | Estabilidade |

HTLV ' - : ‘

: . Gerenciamen to de risco A

Dengue )  Fluxograma de producdo |
Imunohematogia \ /

I
=, ANVISA
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/ Registro

a -
Produto

ldentificacdo

Protocolo

Temperatura

: ! Estudos de desempenho
Critérios de aceitabilidade | - Transporte -” ~
‘ ’ Andlise previa

Resultados ﬁ Estabiidade

Conclusdo A [ Gerenc iamento de risco ]

\[ Fluxograma de producado ]/

I
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ro / Registro

a .
: Produto

ldenfificacdo

: Estudos de desempenho
Andlise prévia
Estabilidade

\[ Fluxograma de producdo ]/

I
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