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Compreender a definicao de dispositivo médico para diagnaostico in vitro(DIV)
- Dispositivo de autodiagnostico

- Dispositivo para diagndstico junto do doente

- Teste de selecao da terapéutica

Compreender o conceito de qualificacao regulamentar e classificacao de risco

- Exemplos de casos fronteira
- Exemplos de DIVs de diferentes classes

Compreender o conceito de finalidade médica no contexto da qualificacao de
software como DIV
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Definicoes Regulamentares

DISPOSITIVO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

“qualquer dispositivo meédico que consista num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo, Kkit,
instrumento, aparelho, equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a
ser utilizado in vitro para a analise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados,
exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter informacoes:

relativas a um processo ou estado fisiologico ou patolégico;

relativas a anomalias congénitas fisicas ou mentais,

relativas a predisposicao para uma condicao médica ou uma doenga, |

destinadas a determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais recetores,
- destinadas a prever a resposta ou reacdao a um tratamento,

- destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas.

C Os recipientes para amostras sao considerados dispositivos médicos para diagndstico in vitro.”

Dispositivos, em vacuo ou ndo, especificamente destinados pelo seu fabricante a conter e preservar diretamente

amostras provenientes do corpo humano com vista a um exame de diagndstico in vitro.
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Ambito de aplicacdo
INCLUIDO

v Testes que fornecem informac&o sobre a predisposicdo a uma condicdo médica ou doenca

(Ex. Testes genéticos).

v Testes gue fornecem informacao para prever a resposta ou reagao a um tratamento

(Ex. Companion diagnostics).
v’ Software médico (explicitamente mencionado na definicdo de DIV) - clarificacdo

v’ Dispositivos de alto risco fabricados e utilizados ao nivel de uma s6 instituicdo de salde (in house) -
REQUISITOS DE SEGURANCA E DESEMPENHO




Ambito de aplicacdo

INCLUIDO

V' Testes gue fornecem informacgao para prever a resposta ou reacao a um tratamento

(Ex. Companion diagnostics).

Teste de selecdo da terapéutica - Companion diagnostics
“um dispositivo essencial para a utilizacao segura e eficaz de um medicamento
correspondente, e destinado a:
a) identificar, antes e/ou durante o tratamento, os doentes com maior probabilidade de

beneficiar do medicamento correspondente, ou

b) identificar, antes e/ou durante o tratamento, os doentes que provavelmente correm
maior risco de reacoes adversas graves em resultado do tratamento com o medicamento

correspondente”
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Dispositivos Médicos para diagnodstico in vitro
ESPECIAIS

v Dispositivos de autodiagndstico

dispositivo destinado pelo fabricante a ser utilizado por leigos, incluindo dispositivos utilizados

para testes oferecidos a leigos através de servicos da sociedade da informacao

v Dispositivo para diagnéstico junto do doente (near-patient testing)

gualquer dispositivo nao destinado a autodiagndstico mas sim a realizacao, por um profissional

de saude, de um teste num ambiente nao laboratorial, geralmente perto ou ao lado do doente

v Kit
um conjunto de componentes embalados em conjunto e destinados a serem utilizados para

realizar um exame de diagndstico in vitro especifico, ou uma parte deste
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Ambito de aplicacdo
INCLUIDO

v Testes que fornecem informac&o sobre a predisposicdo a uma condicdo médica ou doenca

(Ex. Testes genéticos).

Artigo 4.7

Informacio genética, aconselhamento e consentimento esclarecide _ ) _
3. O n® 2 nio € aplicavel nos casos em que o diagndstico de uma

condigio medica e/ou doenga, das quais a pessoa submetida ao teste ja

I 7 _Os Esindes: Menitmos: assegrmam D! 'unhzados Eestes tenha conhecimento, seja confirmado por um teste gené€tico ou nos
geneticos em pessoas, no contexto dos cuidados de saude na aceglio do s e e ey atilaado iy teste de Seieamn e s apeution o
artigo 3.°, alinea a). da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e nion diagnostics).

do Conselho (*) e para os fins médicos de diagndstico, de adequagio
dos tratamentos e de testes preditivos ou pré-natais. a pessoa submetida
ao teste ou, se aplicavel. o seu representanie legalmente autorizado : . .
Hodh, Beg P B 5 inemespsobre " iza_ o apihad 4. Nenhuma disposicio do presente artigo obsta a que os Estados-
P = & e ; : -Membros adotem ou mantenham medidas a nivel nacional mais prote-
as implicacdes do teste genético, se for caso disso. ; ; : ;
toras dos doentes. mais especificas ou que estejam relacionadas com o
consentimento esclarecido.

2. No contexto das obrigacfies a que se refere o n.° 1, os Estados-
-Membros asseguram_ em especial, que haja um acesso adequado ao

aconselhamento caso sejam utilizados testes genéticos que fornegam
informagdes sobre a predisposiclo genética para uma condigio médica
e/ou doengas que sdo, de um modo geral, consideradas incuraveis, de

do stado da ciéncia ¢ da tecnologi . u . e .
SRS P SR B esclarecido serdo objeto de legislacdo especial

Informacdo genética, aconselhamento e consentimento
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Ambito de aplicacdo
EXCLUIDO

Produtos de uso geral em laboratério (sem especificidade)
RUO - produtos unicamente destinados a investigacao

Aos dispositivos invasivos destinados a colher amostras, assim como aos dispositivos colocados em

contacto direto com o corpo humano com a finalidade de obter uma amostra
Materiais de referéncia certificados internacionalmente

Materiais utilizados em regimes de avaliagcao externa da qualidade
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. Ambito de aplicagdo
~ ExcLuipo

- Produtos de uso general em laboratoério
- RUO - Research Use Only

- Dispositivos iInvasivos, assim como aos dispositivos
colocados em contacto direto com o corpo humano com a
finalidade de obter uma amostra (REG 2017/745)

- Testes com finalidades legal/forenses

(usados pelas forcas da lei)
Ex. testes de paternidade ou testes para detecao de drogas de
abuso/alcool

- Materiais de referéncia e Materiais usados em programas externos de
Qualidade
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. Demarcacao de Fronteira
~ MAIS FREQUENTES

Erodutos Gerais
de Laboratorio

Dispositivos
Médicos
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Classificacao de DIVs

7 Regras de Classificacao baseadas no risco associado

4 Classesde Risco-A<B<C<D

(SISTEMA BASEADO NO MODELO IMDRF)

a

Risco de
Saude
Individual

A - Baixo Risco Individual e Pablico

B - Baixo Risco Individual e Moderado Risco Publico
_ C - Moderado Risco Individual e Baixo Risco Publico
Risco Saude Publica D - Alto Risco Individual e Pablico

INVESTIGACAO
ICA E ESTUDOS




Regras de Classificacao & Classes de Risco

WD Regulation dassilication system Percentage of dences by class

High public health risk
10, iood oty i high sk nibctious diams

High risk for Individual patients
B0, ANCEr RN, ARNGATIS IRCTOUE THEISS, AT

REG - C

: : it e bl REGRAS DE
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iz « HV1e2
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= Determinagfio dos grupos tecidulares HLA: DR, A, B AUTODIAGNOSTICO NE 0123 Gesmany
= Detegdo do marcador tumoral PSA N4 Gemany
= Avaliagao do risco da Trissomia 21
\B 22655 IEC ImMemational a Slovasla
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https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=IlegislationId: 35,notificationStatusid: 1
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/09/the-european-medical-technology-industry-in-figures-2022.pdf
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Regras de Classificacao & Classes de Risco

Aplicacao de requisitos estabelecidos pelo Regulamento

- Avaliacao da conformidade

Exs.

Classe D - mecanismo de escrutinio das avaliagdes da conformidade [artigo 50.° do REG 2017/746]
Classe D - participacao de EURLs (EU Reference Laboratories) [artigo 100.0 do REG 2017/746]
Classe C - testes de selecao da terapéutica (companion diagnostics) — ON consulta uma AC dos MED

ou EMA [artigo 48.9, n.% 4 do REG 2017/746] - parecer sobre adequacdo do dispositivo relativamente ao medicamento em questao

- Requisitos poés-comercializacao

INVESTI CAOC
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Classificacao de Risco
COMO LER E APLICAR CORRETAMENTE AS REGRAS DE CLASSIFICACAO

TS T Tt T ST T T T T T T T T T T T T T T T 1. RECRAS DE :\PLICA!:;.O

Anexo VIII REG 2017/746

1.1. A aplicagio das regras de classificacio rege-se pela finalidade prevista dos dispositivos.

ﬁcagﬁo sdo aplicaveis sep:lradamenre 2 cada um deles.

Regras de Aplicacao

1.3. Os acessorios de um dispositivc médico para diagiléslicu in vitro devem ser classificados por si mesmos, separa-

1
1
1
1
1
1
h 1.2.  Se o dispositivo em questio se destinar a ser utilizado em combinagio com outro dispositivo, as regras de classi-
1
1
1
1
1
h rS Eaa 50
\ damente do dispositivo com o qual sdo utlizados.

1.4. O software que comanda um dispositivo ou influencia a sua utilizagio é classificado na mesma classe desse
dispositivo.

Se o software for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado por si mesmo.

1.5. Os calibradores destinados a serem utilizados com um dispositivo sio classificados na mesma classe que
o dispositivo.

1.6. Os materiais de controlo com valores quantitativos ou qualitativos atribuidos e destinados a um analito especifico
ou a miltiplos analitos sdo classificados na mesma classe que o dispositivo.

1.7. O fabricante deve ter em consideragio todas as regras de classificagdo e de aplicacio a fim de estabelecer a classi-
ﬁcagio correta do dispositivo.

1.8. Se o fabricante declarar que um dispositivo tem muiltiplas finalidades previstas sendo, por isso, abrangidoe por
mais do que uma classe, o dispositivo é classificado na classe superior.

1.9. Caso a um mesmo dispos{tivo sejam ap]icéveis varias regras de cIassiﬁcagﬁo. aplica_se a regra que conduz a classi-
ficagdo superior.

1.10. Cada uma das regras de classificagio aplica-se a ensaios de primeira linha, ensaios de confirmagio e ensaios
suplementares.

J
B e &



1a
(=]

Regra n® 1

Os dispositivos destinados a serem utilizados para as finalidades a seguir indicadas sio classificados na classe Dt

— detecio da presenca ou exposicio a um agente transmissivel no sangue, componentes sanguineas, células,
tecidos ou drgios, ou qualquer dos seus derivados, a fim de determinar se sio adequados para transfusio,

transplante, ou administragio de células,

— detegio da presenca ou exposicio a um agente transmissivel que cause uma doenga potencialmente mortal

com um risco de propagacio elevado ou presumivelmente elevado.

— determinacio da carga infeciosa de uma doenga potencialmente mortal e cuja monitorizagio seja critica para

o processo de gestio do doente,

Regra n® 2

Os dispasitivos para determinacio dos grupos sanguineos ou grupos tecidulares a fim de garantic a compatibi-
lidade imunolégica do sangue, componentes sanguineos, celulas, tecidos ou érgios desunados a wansfusio,

transplante ou administragio de células sdo classificados na classe C, exceto se se destinarem a determinas

qualguer um dos marcadores seguintes:

— sistema ABO [A (ABOL), B (ABO2), AB (ABO3),

sistema Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E). RH4 (c). RH3
sistema Kell [Kell (K)],

sistema Kidd [JK1 (Jka), [K2 (Jkb)],

— sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fvbi];

caso em gque sio classificados na chisse D.

. Fim de Destino |
' Risco Inerente |
1 1
L___________________l

hE DISPO - DO O EG¢

Regran< 3
Os dispositives s3o classificados na classe C ze se destinasem:
a A deegio da prezenca ou exposicie a um agente cexmalments mansmyssivel;

B) A detecio da ¢z ne liquide cefalormquidi

nem risco ples'u|ni\-'e]n1en[e elevado, de propagagio:

ou no sangue de wm agente infecicso sem elevado rizco,

cl

A detagio da presenga de um agsnts mfecioso, se houver um rizco significative de um resultade erroneo

causar a morte ou uma deficiencia prave no individuo, frio ou embrido 2 testar ou nos descendentes da

pestoq;
d) A determinacio, para efeitos de rastreio pre-natal, do estado de idade das mulk
siveis;

207 apentes fra

e}
a que s tome uma decizio de gestio do doente que ponha em perigo a vida do doente ou dos seus
descendenres;

fi A ser usados como testes de selecio da terapfutica {romy

2 A ser usados para avaliar a fase das doengas, se houver o risco ée um resultado erréneo levar a que se ome

uma decisio de gestio do doente que ponha em perigo a vida do dosnte ou dos seus descendentes;
b} A ser usades no rastrefo, no diagnastico; ou na avaliegio da faze do cancre;
i) A restes genéricos em seres humanas,

i A monitorizagio dos niveis de medicamentes, substancias cu companentes bieldgicos, quando haja o risco d=
um resultado erranee levar a que 5o tome uma decizdo de gestio do doente que ponha em perigo a vida do
doente ou dos seus descendentes;

K

I} Ac rastrsio de doengas congénitas no embrio ou no fete,

A gesifio de doentes que sofrem de doenga ou condigiio médica potendialmente mortal,

m,

Ao rastreio ds d(n:_::iz: congénitas em recém-nascidos, no caso de a auséncia de detegio e traramento dessas

doengas ser susc de conduzir a situagdes de perigo de vida cu a deficiencias graves

Regran® 4

a) Os dispositivos destinados a sutodiagnostico sio classificades na classe €, a excegio dos dispositives que se
destinam 3 deteclio da gravidez, 4 realizagio de testes de feriilidade e & determinagio dos niveis de colesterol &
dos dispositives destinados a detegio da ghicose, entrocitos, leucocitos e bactéras na unna, que sdo classi-
ficados ma classe B

b) Os disp d dos a di ca junce do doente (near-pationt testing) sde classificades por 5i mesmor.

A determinagic do estado de infecciosidade ou imunidade, caco haja o risco de um resultade erronee Jevar

Anexo VIII REG 2017/746

Regras de Classificacao

Regran® §

Os dispositivos a seguir indicados sio classificados na classe A:

a) Produtos para uso geral em laboratdrio, acessérios que nio possuam caracteristicas criticas, soluches-tampio,
solugdes para lavagem ¢ meios de cultura genéricos ¢ coloragdes histologicas, destinados pelo fabricante
a tornar os dispositivos adequados para procedimentos de diagnéstico in vimmo relativos a um exame especifico;
b} Instrumentos destinados pelo fabricante especificamente a utilizacio em procedimentos de diagndstico in virr;
¢) Recipientes para amostras.

Regra n.” 6
Os dispositivos ndo abrangidos pelas regras de classificacio acima mencionadas sio classificados na classe B.
Regran® 7

Os dispositivos destinados a contralos sem um valor guantitative ou qualitative atribuido sio classificados na
classe B.



Classificacao de Risco

DEFINICOES #

 Near-patient testing

« Companion diagnostics

- Dispositivos de autodiagnostico
 Recipiente de amostras

« Grupo genérico de dispositivos

« Dispositivo Falsificado
 Finalidade Prevista

« Kit

« Compatibilidade

« Interoperabilidade

« Renovacao total

« Importador

« Utilizador

- Leigo

« Evidéncia Clinica; Validade cientifica de

um analito;Valor preditivo; razao de
probabilidade
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Classificacao de Risco
COMO LER E APLICAR CORRETAMENTE AS REGRAS DE CLASSIFICACAO

Medical Device Coordination Group Document

MDCG 2020-16 rev.2 Q

2. Definitions

DE DISPOSITIVOS

‘confirmatory device’
is 8 device intended to be used for the confirmation of a reactive result from a first line assay,

‘first-line device’

Is a device intended to be used to detect a marker or analyte. and which may be followed by a confirmatory assay. Devices intended to be used solely
to monitor a previously detenmined marker or analyte are not considered first-line assays.

‘detecting the expesure to' an agent
means the indirect detection of an agent (present or past exposura).

- by detecting the presence of surregate markers, such as antibodies against components of the agent.
‘defecting the presence of an agent
means the direct detection of the agent, by detecting

the presence of the agent itself (e.g. bacterial, viral, fungal, parasitic. protozoal agents), or

- the presence of structural components derived from the agent, such as antigens or nudleic adds,
‘embrya’ or foetus’
an unborn refers to stages in hurman development after 2ygote formation. A zygote is considered an embrya in particular from the period of conception

to approximately the eighth week, and considered a foetus following this period until birth,

Samples from the embryo or foetus indude samples from the embryonic/foetal membranes, fluids and exoretions, the umbilical cord, and maternal
samples (e.g. blood) containing embryonic/fostal material to be examined.

‘offspring’
is the result of conception, at all stages of davelopment, embryo and foetus, premature and full term neonates, child and adult.

STIGAGAC DA TEORIA

A PRATICA

00000

‘infective/infectious agent’
is an agent capable of producing infection. This indudes iatrogenic infections, i.e. those infections transmitted during medical treatment and care.
'life-threatening’

are diseases, conditions or situations that in general result in death. These are often untreatable, treatment options are limited or require major medical
interventions.!

‘marker’ ‘analyte’ or measurand

a substance or material; something that identifies or that is used to identify; a factor that establishes the nature of an entity or event; constituent of a
sample with a measurable property.

‘devices for monitoring'
are used for the measurement of the analyte (measurand) levels for the purpose of adjusting trestments/interventions as required.
Devices for monitoring include the following:
- Devices which are used to assess whether an analyte remains within physiclogical levels or within an established therapeutic drug range. These
types of devices are designed to evaluate an individual's current state,
- Devices which are used for serial measurement, whereby multiple determinations are taken over time. These types of devices are typically used

for the detection/assessment of disease progression/regression, disease recurrence, minimum residual disease, response/resistance to therapy,
and/cr adverse effects due to therapy. These types of devices are designed to evaluate changes in an individual's state.

‘devices for screening’

are used to detect the presence of or the predisposition to a disease, disorder or other physiclogical state in a specimen from an individual, embryo or
foetus not demonstrating dinically evident symptoms.

AI C | 3 NOVA l.l’ Infarmed
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Regras de Classificacao & Classes de Risco

Regras _______________________ |Exemplos |

Dispositivos para detetar a presenga, ou a exposicdo a, Anti- HIV 1/2
agentes infeciosos em produtos destinados a transfusdo,

transplantagdo ou administragao celular. .
P . Anti-HCV

Dispositivos para detetar a presenga, ou a exposicdo a, um Virus da Hepatite B
agente transmissivel que cause uma doenga potencialmente [incluindo os marcadores antigénio

mortal com um risco de propagagdo elevado ou de superficie do virus da hepatite B
suspeitamente elevado. (HBsAg)]

Anticorpos da Hepatite B COVID-19

[(anticorpos anti-HBc total) e _ a
detecdo do acido nucleico do virus SARS-CoV-2

da hepatite B (HBV DNA)]

Virus Ebola

Dispositivos para determinar a carga infeciosa de uma Virus de Leucemias humanas de
doenca potencialmente mortal e cuja monitorizacdo seja Células T (HTLV) de Tipos 1 e 2
crucial para o processo de gestdo do doente.

Testes de amplificagcao (HCV,

HBV,HIV)
Dispositivos para a determinacdo de alguns grupos Sistema ABO
sanguineos: Sistema Rhesus

Sistema Kell

Sistema Kidd

Sistema Duffy
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Regras de Classificacao & Classes de Risco

Regres e ampios

Dispositivos para determinacdao de grupos sanguineos, ou grupos tecidulares, HLA A, B, C, DR, DQ
de forma a assegurar a compatibilidade imunoldgica de sangue, componentes Sistemas M, N, S
de sangue, células, tecidos e 6rgdos.

Detetar a presenca de, ou a exposicdo a, um agente sexualmente TPHA (Sifilis)
transmissivel.

Rastreio pré-natal das mulheres para determinar o seu estado de imunidade Toxoplasmose
aos agentes transmissiveis. Rubéola

Companion Diagnostics (testes para selecdo terapéutica).

Rastreio, diagndstico, ou na determinacdo do estadio do cancro. PSA

Classe C -
Testes geneticos. BCR-ABL

Monitorizar os niveis de medicamentos, substancias ou componentes
bioldgicos, se houver o risco de um resultado erréneo levar a que se tome
uma decisdao de gestdo do doente que ponha em perigo a vida do doente ou
dos seus descendentes.

Rastreio de doengas congénitas no feto. Alfa-feto Proteina
(Trissomia 21)

Gerir doentes vitimas de doenca ou condicdo clinica potencialmente mortal. Diabetes

Agentes infeciosos ndo incluidos na lista D.

Testes para autodiagndstico.
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Regras de Classificacao & Classes de Risco

Regras oy

Alguns testes para autodiagnéstico Testes de:
Gravidez
Fertilidade
Colesterol

Todos os néo incluidos nas classes A, Ce D

Controlos (sem valor qualitativo ou quantitativo atribuido)

Regras / Exemplos

Produtos para uso laboratorial de carater geral (especificos)
Acessodrios que ndao possuam caracteristicas criticas
Solugdes-tampao e solugdes para lavagem (especificos)
Meios de cultura (especificos)

Corantes Histoldgicos (especificos)

Pipetas (especificas):
Blood coagulation pipettes
with automatic timing
(Accessory of coagulometer)

Instrumentos que, segundo o fabricante, se destinem
especificamente ao uso em procedimentos de diagndstico in
vitro

Tubos de colheita de sangue
Frascos de hemocultura

AICI3: NOVA {p Infarmed
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Processo de Qualificagcao
O SEU SOFTWARE E UM DIV?

~ INVESTIGAGCAO
CLINICA E ESTUDOS

(2]

Decision steps to assist qualification of Medical Device Software (MDSW)

Z=

L

MDSW according B D COVERED BY

to the defnition provide information substantiaity drivan

of MDCE 201911 within the scope by WD data sources? REGULATION (EU) 2017745 (MDR
of the WD definition? WD medical éevices oniy?

y £ !

4 7 H
3 BUA bt h EREh bbb BRSPS PRY Con fESRAAY DAY i
.

https://health.ec.europa.eu/document/download/b865d8e9-081a-4601-a91a-f120321c0491 en?filename=md mdcg 2021 mdsw en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335¢c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b en?filename=md mdcg 2019 11 guidance qualification classification software en.pdf
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Classificacao de Risco

3.23 Software
Medical device software (MDSW) is software that is intended to be used, alone or in combination, for a purpose as specified in the definition of a "medical
device" in the medical devices regulation or {n vitro diagnostic medical devices regulation.

Software which drives a device or influences the use of the device shall fall within the same dlass as the device.

If the software is independent of any other device, it shall be classified in its own right (Regulation (EU) 2017/746; Annex VIl 1.4). The application of the
classification rules shall be governed by the intended purpose of the MDSW.

See also: MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

- Se comanda um dispositivo ou influencia a sua utilizacao ¢é classificado na mesma
classe desse dispositivo.
« Se independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado por si mesmo

& aplicacao das regras ¢ feita pela finalidade do software.

https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705 en?filename=md _mdcg 2020 guidance classification _ivd-md_en.pdf
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Classificacao de Risco

Examples for the classification of MDSW under the IVDR:

e Software intended to be installed on a fully automated enzyme-linked immunosorbent assay
(ELISA) analyser, and intended to determine the Human HbAlc concentration in serum from
the results obtained with a Human HbAle ELISA, intended to screen for and diagnose
diabetes and monitor diabetic patients, should be in class C per Rule 3(k).

e Software within a PAP stain automated cervical cytology screening system, intended to
classify the PAP cervical smear as either normal or suspicious, should be in class C per Rule

3(h).

* Software for the interpretation of automated readings of line immunoassay for the
confirmation and determination of antibodies to HIV-1, HIV-1 group O and HIV-2 in human
serum and plasma, should be in class D per Rule 1.

o  Software that uses maternal parameters such as age, concentration of serum markers and
information obtained through foetal ultrasound examination for evaluating the risk of trisomy
21, should be in class C per Rule 3(l).

https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335¢5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=md _mdcg 2019 11 guidance qualification_classification software en.pdf
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Documentos de guidance relevantes

PUBLICADOS (passivels DE ATUALIZACAO)

In Vitro Diagnostic medical %6 Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical February
devices (IVD) Rev.2 6 B Devices under Regulation (EU) 2017/746 2023
REV.£ "ih
+ Medical Device Coordination Group Document MDCG 2020-16 rev.2
Annex Il: Flowchart to help determine whether an IVD is a CDx New tect‘no;ogies

This flowchart should be followed for each intended purpose of the device,

(— ———— — — — —_— REference -I-'tle PUincation
Is the VD essential for the safe and effective use of a medicinal No i i Not 3 T
il ' Medical Device Software (MDSW) — Hardware combinations
e MDCG 2023-4 5 . ; S October
_ @ Guidance on MDSW intended to work in combination with 2023
Does the IVD manitor whether the cancentration of the Yes P > hardware or hardware components
medicinal product s within the therapeutic window?
J No New technologies Infographic @, Is your software a Medical Device? March 2021
.Dnes the IVD determine the dns.age of the medicinal product fnr. : Yes W NotaCOx
BeRlert girealy elgihle 1o recehwe that medicleal produc MDCG 2020-1 Guidance on clinical evaluation (MDR) / Performance March 2020
} No i, evaluation (IVDR) of medical device software g
Does the VD identity, before or during treatment, patients that;
most likely benefit from the medicinal product, No MDCG 2019-16 December
oR Mot a CDix T T Guidance on cybersecurity for medical devices
are likely at an increased risk of serious adverse events asa i evil @' 2019
result of treatment with tng medicinal product? )
\ Yes MDCG 2019-11 Qualification and classification of software - Regulation (EU) October
e iy 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746 2019
@ https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance en
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Documentos de guidance relevantes

PUBLICADOS (sempRe EM ATUALIZACAO)

Borderline and Classification

Reference Title

Publication

| Borderline and Classification
Manual on borderline and classification under Regulafions (EU)
2017/745 and 2017/748 v3 @f,

Manual on

HaERe Background note ‘@, on the use of the Manual on borderfine and

classification for medical devices under the Directives

Manual on borderline and classification for medical devices under
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and
Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices

Version 3 — September 2023

September
2023

2. Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices .....
2.1 Qualification of TVDS ...ttt s ess e ssa st sresnnans
2.1.1.  Borderline between [VDs and medical devices. .ovvieriiiiceriinininnns
212 Borderline between [VDs and general laboratory equipment ..........
213, Gther IVD bordetHnes. .. s nbemimsi
2.2 Classification o F IV Dz iininimiis i
2230 PaleS e e i e R
T I
2.2.7. L T e L

g https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance

en
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Documentos de guidance relevantes

MEDDEY 2.14/1 rev.2 (76 kB) Borderline and classification issues. A guide for
2.14 VD | manufacturers and notified bodies
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S 598\:'15‘-9“ wmmaﬂes MENS
134 ptain SPe
oo
GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES 2 Ploduf.ﬁ used
IVD Medical Device Borderline and Classification issues 13 {aho ioTY use
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il Pr’\;?:um oqulpm:’eﬂn medical devices, metrology

MEDDEV. 2.14/2 rev.1
February 2004

GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES

IVD GUIDANCE : Research Use Only products

A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES

Topic 2: Scope & Classificatio
No. Work item Description Timeline
211 Minor revision of guidance on classification MDCG 2020-16
Consideration of clarifications
21 Minor revision of 2020-16 and additional examples Q12024
(rev.3)
212 IVD Qualification
Guidance on IVD borderline | Transposition of MEDDEV
—— issues 21411 for use under IVDR alaese
212 Research Use Only Devices
. Transposition of MEDDEV
20211 Guidance on Fielsearch Use DA v ok e e Q4 2024
Only devices VDR




QUIZZ

A classificacao de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro
nao tem por base o risco porque o dispositivo é s6 usado na amostra e nao na pessoa?




QUIZZ

A classificacao de um dispositivo médico para diagnéstico in vitro
nao tem por base o risco porque o dispositivo é s6 usado na amostra e nao na pessoa?

Sim

‘/ Nao




QUIZZ

As Autoridades Competentes dos medicamentos, ou a EMA, sao sempre
consultadas no ambito da avaliacao de DIV de classe C?

Sim

Nao




QUIZZ

As Autoridades Competentes dos medicamentos, ou a EMA, sao sempre
consultadas no ambito da avaliacao de DIVs de classe C?

Sim




Muito obrigada
Pela vossa atencao



_ INVESTIGACAO
CLiNICA E ESTUDOS
DE DESEMPENHO
DE DISPOSITIVOS
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