Aula 19 - P&D de Dispositivos Medicos
(Parte 2): Da Ideia ao Mercado com
Seguranca

Ola! Seja muito bem-vindo(a) a nossa Aula 19 do Curso de Pesquisa e Desenvolvimento Biomédico. Se vocé
chegou até aqui, é porque ja compreende a complexidade e a importancia do universo biomédico, e esta pronto(a)
para mergulhar ainda mais fundo em um dos seus pilares: o desenvolvimento de dispositivos médicos. Sabemos
que sua rotina pode ser corrida, mas a dedicacao em aprimorar seus conhecimentos € um investimento valioso
para sua carreira, seja na academia, na industria ou em futuras avaliagdes de titulos.

Nesta aula, vamos desvendar os caminhos que um dispositivo médico percorre desde a sua concepcao até chegar
as maos de pacientes e profissionais de saude. Nao se trata apenas de criar algo inovador, mas de garantir que
essa inovacao seja segura, eficaz e regulamentada. Pense em cada etapa como um selo de qualidade e
responsabilidade que assegura a vida e 0 bem-estar de milhdes de pessoas.

Nosso objetivo principal é que, ao final desta jornada, vocé seja capaz de identificar as fases cruciais do P&D de
dispositivos médicos, compreender a importancia das normas de qualidade e seguranca, e reconhecer os desafios
e as tendéncias que moldam esse campo dinamico. Vamos recapitular conceitos essenciais, explorar a verificacao
e validacao de projetos, entender a relevancia dos ensaios pré-clinicos e da biocompatibilidade, e finalizar com a
investigacao clinica e a avaliacao de desempenho. Prepare-se para uma aula que conectara o conhecimento
tedrico a pratica do dia a dia da inovacao em saude.



A Jornada de um Dispositivo Medico:
Recapitulacao e o Papel da Qualidade

Imagine que vocé tem uma ideia brilhante para um novo dispositivo médico — talvez um sensor mais preciso para
monitorar batimentos cardiacos ou uma protese mais adaptavel. A empolgacao é grande, mas por onde comecar?
No mundo dos dispositivos médicos, a criatividade € apenas o ponto de partida. A verdadeira jornada se inicia com
um planejamento rigoroso, onde cada passo é guiado por um principio inegociavel: a seguranca do paciente.

Na Parte 1 desta aula, exploramos as fases iniciais do P&D, desde a identificacdo de uma necessidade clinica até a
concepcao do design. Vimos que nao basta ter uma boa ideia; é preciso transforma-la em um projeto detalhado,
com especificacdes claras e requisitos bem definidos. No entanto, a complexidade de um dispositivo médico exige
que, desde o primeiro rascunho, a qualidade e a conformidade regulatéria sejam o alicerce de todo o processo.

[J E aqui que as normas de qualidade entram em cena, ndo como um obstaculo burocratico, mas como um
mapa de navegacao essencial. Elas garantem que o produto final ndo apenas funcione como esperado,
mas que seja fabricado de forma consistente, minimizando riscos e assegurando a rastreabilidade.

Pense nisso como a construcao de um arranha-céu: vocé nao comeca a erguer as paredes sem antes ter um
projeto arquitetdénico detalhado e seguir cddigos de construcao rigorosos. A menor falha na fundacao pode
comprometer toda a estrutura.

A principal referéncia para sistemas de gestao da qualidade em dispositivos medicos é a ISO 13485. Esta norma
internacional estabelece os requisitos para um sistema de gestao da qualidade (SGQ) especifico para
organizacdes envolvidas em uma ou mais etapas do ciclo de vida de um dispositivo médico, incluindo design e
desenvolvimento, producao, armazenamento e distribuicao, instalacao, ou manutencao. Ela € um pilar fundamental
gue assegura que o fabricante tem controle sobre seus processos, desde a matéria-prima até o produto final,
garantindo a seguranca e o desempenho do dispositivo.



A Importancia da ISO 13485 e o Papel das
Ageéncias Requladoras

A ISO 13485 nao é apenas um conjunto de regras; € uma filosofia de trabalho que permeia todas as fases do P&D
de dispositivos medicos. Ela exige que as empresas documentem seus processos, controlem seus fornecedores,
gerenciem riscos e implementem acdes corretivas e preventivas. Para um estudante universitario ou um
profissional que busca certificacao, entender essa norma € crucial, pois ela € a linguagem universal da qualidade
na industria de dispositivos médicos. Sem um SGQ robusto baseado na ISO 13485, a aprovacao regulatdria de um
dispositivo torna-se praticamente impossivel.

Conectando com o que ja sabemos sobre o desenvolvimento de produtos, a ISO 13485 atua como um guia que
assegura que o "design input" (o que o produto deve fazer) e o "design output" (como o produto foi projetado para
fazer) estejam em perfeita sintonia, e que todo o processo seja rastreavel e auditavel. E como ter um diario de
bordo completo para cada etapa da criacao do dispositivo, onde cada decisao e cada teste sao registrados para
consulta futura.

ANVISA FDA EMA

Brasil Europa

Agéncia Nacional de Vigilancia Food and Drug Administration European Medicines Agency
Sanitaria

Mas a historia nao termina aqui. Além das normas de qualidade, as agéncias reguladoras desempenham um papel
central na aprovacao e fiscalizacao desses produtos. No Brasil, temos a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria); nos Estados Unidos, a FDA (Food and Drug Administration); e na Europa, a EMA (European Medicines
Agency), embora a regulacao de dispositivos na Europa seja mais focada em regulamentos como o MDR (Medical
Device Regulation) e IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation), com a EMA atuando mais fortemente em medicamentos.
Essas agéncias sao as guardias da saude publica, avaliando se os dispositivos medicos atendem aos requisitos de
seguranca e eficacia antes de serem comercializados.

A interacao com essas agéncias comeca cedo no processo de P&D. Muitas vezes, € necessario submeter planos
de desenvolvimento e protocolos de teste para aprovacao antes mesmo de iniciar os ensaios em humanos. Isso
nos leva a proxima etapa critica: garantir que o que foi projetado realmente funcione e seja seguro, através de
processos rigorosos de verificagcao e validacao.



Verificacao e Validacao de Projeto: A Dupla

Essencial

Vocé ja se perguntou como os fabricantes garantem que um dispositivo médico, como um marca-passo ou um

aparelho de ressonancia magnética, realmente funcionard como prometido e atendera as necessidades dos

pacientes? A resposta esta em dois processos cruciais e complementares: a verificacao e a

de projeto.

Eles sao a prova de fogo que assegura a qualidade e a funcionalidade do dispositivo antes que ele chegue ao

mercado.

Verificacao

Pense na construcdo de uma ponte. A verificacao
seria a etapa em que os engenheiros conferem se
cada pilar foi construido de acordo com as
especificacdes do projeto, se os materiais usados sao
o0s corretos e se as dimensdes estao exatas. E uma
checagem interna: "Estamos construindo a ponte certa
de acordo com o projeto?" Ela responde a pergunta:
"O projeto esta sendo construido corretamente?" Isso
envolve testes de componentes, revisdes de design,
inspecodes de codigo (se houver software), e
simulacOes para garantir que o produto atende aos
requisitos de entrada do design.

Ja a validacao seria 0 momento em que a ponte é
aberta ao trafego, e os engenheiros observam se ela
realmente cumpre seu propdsito — permitir que
veiculos e pessoas atravessem o rio de forma segura e
eficiente, sob diversas condigcées de carga e clima. E
uma checagem externa, focada no usuario final:
"Estamos construindo a ponte certa para as
necessidades da comunidade?" Ela responde a
pergunta: "O produto final atende as necessidades do
usuario e ao seu uso pretendido?" Isso pode envolver
testes em ambientes simulados, estudos de
usabilidade e, eventualmente, ensaios clinicos.

[ A distincao é sutil, mas fundamental. A verificacdo garante que o produto foi construido corretamente de

acordo com o design. A validacao garante que o produto construido corretamente é o produto certo para

resolver o problema ou atender a necessidade para a qual foi criado. Ambos 0s processos sao iterativos e
ocorrem ao longo de todo o ciclo de desenvolvimento, ndo apenas no final.



Verificacao e Validacao na Pratica

Para ilustrar, imagine o desenvolvimento de um novo aparelho de ultrassom portatil. A verificacao envolveria:

o Testar se a tela tem a resolucao especificada.
e Verificar se os transdutores emitem e recebem as ondas sonoras has frequéncias corretas.
o Confirmar se o software processa as imagens com a velocidade e precisao exigidas.

o Realizar testes de resisténcia a quedas e agua, conforme as especificagcdes de durabilidade.
Todos esses testes sao realizados contra as especificacdes de design que foram definidas no inicio do projeto.
A , por sua vez, focaria em:

o Realizar estudos de usabilidade com médicos e técnicos para garantir que a interface é intuitiva e facil de
operar em um ambiente clinico real.

e Testar o aparelho em diferentes cenarios de pacientes (simulados ou reais, em fases posteriores) para
confirmar que ele produz imagens diagnaosticas claras e precisas, que auxiliam no diagnostico correto.

e Avaliar se o aparelho realmente melhora o fluxo de trabalho ou a capacidade de diagndstico em comparacao
com as solucdes existentes.

Esses processos sao cruciais para a seguranca e eficacia do dispositivo. Um dispositivo que nao passa pela
verificacao pode ter falhas internas que o tornam inoperante ou perigoso. Um dispositivo que nao passa pela

validacao pode ser tecnicamente perfeito, mas inutil para o propdsito a que se destina, ou até mesmo causar erros
de uso.

Conceito Ambito/Aplicacao Base/Origem Exemplo Pratico
Verificacao Foco no projeto e Requisitos de Design Testar se um software
especificacdes internas. (Design Inputs). de dispositivo médico

calcula doses com
precisao de 0,01 mg.

Foco no uso pretendido Necessidades do Testar se o dispositivo
e necessidades do Usuario e Uso meédico, com o
usuario. Pretendido. software, permite que

meédicos administrem a
dose correta a
pacientes, melhorando
o tratamento.

A verificacao e validacao sao etapas que exigem documentacao rigorosa, com relatérios detalhados de todos os
testes e resultados. Essa documentacao é fundamental para as agéncias reguladoras, que a utilizarao para avaliar
a seguranca e a eficacia do dispositivo antes de conceder a aprovacao para comercializagao. Com a garantia de
gue o projeto esta no caminho certo, podemos avancar para os testes mais sensiveis: 0s ensaios pre-clinicos.



Ensaios Pre-Clinicos: A Seguranca em
Primeiro Lugar

Apos a verificacao e validacao do projeto, que nos dao a certeza de que o dispositivo foi bem concebido e
construido, o préximo grande desafio é garantir que ele seja seguro para interagir com o corpo humano. E aqui que
entram os ensaios pré-clinicos, uma etapa fundamental que precede qualquer teste em seres humanos. Pense
neles como os "testes de laboratério" rigorosos que um novo material ou componente precisa passar antes de ser
incorporado a um produto que tera contato direto com pessoas.

A principal preocupacao nos ensaios pre-clinicos para dispositivos médicos é a biocompatibilidade. O que
acontece quando um material estranho € inserido no corpo ou entra em contato prolongado com tecidos? Ele pode
causar reacodes adversas, como inflamacao, toxicidade, alergias ou até mesmo cancer. A biocompatibilidade € a
capacidade de um material ou dispositivo de interagir com um sistema bioldégico sem produzir um efeito adverso
inaceitavel. E a garantia de que o dispositivo sera "amigo" do corpo, e ndo um invasor.

() Para padronizar e garantir a seguranca desses testes, existe uma série de normas internacionais, sendo a
mais importante a ISO 10993: Avaliacao Bioldgica de Dispositivos Médicos. Esta série de normas define
0s principios e os métodos para a avaliacao biologica de dispositivos médicos, considerando a natureza
do contato do dispositivo com o corpo (superficie, implante, etc.) e a duracao desse contato (limitado,
prolongado, permanente).

Citotoxicidade Sensibilizacao

Avalia se o material é toxico para as células. Verifica se o material pode causar reacoes
alérgicas.

Irritacao Toxicidade Sistémica

Testa a capacidade do material de causar irritacao Avalia efeitos toxicos em orgaos distantes do local

na pele ou mucosas. de contato.

Genotoxicidade Implantacao

Verifica se o material pode causar danos ao DNA. Avalia a resposta do tecido a um material

implantado.



A I1SO 10993 na Pratica e a Conexao com a
Regulamentacao

A aplicacao da ISO 10993 € um processo complexo que exige expertise em biologia, quimica e engenharia de
materiais. Cada dispositivo médico € avaliado individualmente, com base em sua composicao, processo de
fabricacao e uso pretendido. Por exemplo, um cateter que permanece no corpo por dias tera requisitos de
biocompatibilidade diferentes de uma bandagem que toca apenas a pele por algumas horas.

Imagine que vocé esta desenvolvendo um novo implante ortopédico. Antes que ele possa ser testado em humanos,
ele precisara passar por uma série de testes de biocompatibilidade rigorosos, conforme a ISO 10993. Isso pode
incluir testes de citotoxicidade em culturas de células, testes de sensibilizacao em modelos animais e, para
implantes de longo prazo, estudos de implantacao em animais para observar a resposta do tecido ao longo do
tempo. O objetivo é identificar qualquer potencial risco bioldgico antes que o dispositivo seja sequer cogitado para
uso em pacientes.

Esses ensaios pré-clinicos sao a base para a submissao regulatoria. As agéncias como ANVISA e FDA exigem
relatorios detalhados desses testes, demonstrando que o dispositivo € seguro e ndo causara danos bioldgicos
inaceitaveis. A conformidade com a ISO 10993 é um pré-requisito para a aprovacao de muitos dispositivos
medicos, especialmente aqueles que terdo contato direto ou prolongado com o corpo.

Além da biocompatibilidade, os ensaios pré-clinicos também podem incluir testes de desempenho em modelos
animais ou em bancadas de teste que simulam as condi¢cdes do corpo humano. Por exemplo, um novo stent
cardiaco pode ser testado em vasos sanguineos simulados para avaliar sua durabilidade e resisténcia a fadiga
antes de ser implantado em um animal. Essa etapa € vital para refinar o design e garantir que o dispositivo
funcionara conforme o esperado em um ambiente biologico.



Investigacao Clinica: O Dispositivo nho

Mundo Real

Com a seguranca bioldgica e o desempenho pré-clinico comprovados, o proximo passo € a investigacao clinica.
Esta € a fase em que o dispositivo médico é testado em seres humanos, sob condicdes controladas, para avaliar

sua seguranca e eficacia no mundo real. E um momento de grande responsabilidade e rigor ético, pois envolve a

saude e 0 bem-estar de pacientes.

A investigacao clinica de dispositivos médicos, embora tenha principios semelhantes aos ensaios clinicos de

medicamentos, possui suas particularidades. Dispositivos sao frequentemente mais visiveis, sua intervencao é

muitas vezes fisica (implantes, cirurgias) e a cegagem (quando nem o paciente nem o médico sabem quem esta
recebendo o tratamento experimental) pode ser mais dificil ou impossivel. No entanto, o objetivo € o mesmo: gerar

evidéncias cientificas robustas sobre o desempenho e a seguranca do dispositivo em pacientes.

[J Antes de iniciar qualquer estudo em humanos, é imperativo obter aprovagcdo de comités de ética em
pesquisa (no Brasil, os Comités de Etica em Pesquisa — CEPs, coordenados pela CONEP) e das agéncias
reguladoras. Isso garante que os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes do estudo sejam
protegidos. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento fundamental, onde o
paciente é informado sobre todos os aspectos do estudo e concorda voluntariamente em participar.
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Estudos de
Viabilidade/Piloto

Pequenos estudos iniciais para
avaliar a seguranca e a
exequibilidade do dispositivo em um
numero limitado de pacientes. O
foco é refinar o design e a técnica
de uso.

Estudos Pivos/Definitivos

Estudos maiores, com mais
pacientes, desenhados para
fornecer a evidéncia principal de
seguranca e desempenho que sera
submetida as agéncias reguladoras
para aprovacao de mercado.

Estudos Pos-Mercado

Apds a aprovacao e
comercializacao, estudos adicionais
podem ser realizados para monitorar
o0 desempenho a longo prazo,
investigar novas indicacdes ou
comparar o dispositivo com outras
opcoes.



Avaliacao de Desempenho e Boas Praticas
Clinicas

A avaliacao de desempenho durante a investigacao clinica foca em como o dispositivo funciona em um ambiente
clinico. Isso inclui medir a eficacia (o quanto ele atinge o objetivo para o qual foi projetado), a seguranca (a
ocorréncia e gravidade de eventos adversos) e a usabilidade (o quao facil e intuitivo ele é para os profissionais de
saude). Por exemplo, para um novo dispositivo de monitoramento de glicose, a avaliagcdo de desempenho incluiria
a precisao das leituras, a facilidade de uso para o paciente e a ocorréncia de irritacdes na pele.

Boas Praticas Clinicas (BPC)

Para garantir a qualidade e a integridade dos dados Da mesma forma, as Boas Praticas de Laboratorio
coletados nos estudos clinicos, sao seguidas as Boas (BPL) garantem a qualidade e a integridade dos dados
Praticas Clinicas (BPC). As BPC sdao um conjunto de gerados nos ensaios pre-clinicos.

diretrizes internacionais que estabelecem padrdes
éticos e cientificos para o planejamento, conducao,
registro e relato de ensaios clinicos que envolvem a
participacao de seres humanos. Elas asseguram que
os dados sejam criveis e que os direitos dos
participantes sejam protegidos.

Pense na investigacao clinica como o "teste beta" de um aplicativo antes de seu lancamento oficial. Vocé precisa
de usuarios reais para identificar bugs, avaliar a experiéncia do usuario e garantir que o aplicativo realmente
resolve o problema para o qual foi criado. No caso de dispositivos meédicos, os "bugs" podem ter consequéncias
muito mais serias, dai o rigor e a necessidade de seguir as BPC.

As tendéncias atuais, como as Terapias Digitais (DTx), que sao softwares que atuam como intervencdes médicas,
também exigem investigacao clinica robusta. Embora ndo sejam "dispositivos fisicos" no sentido tradicional, elas
sao regulamentadas como dispositivos medicos e precisam demonstrar seguranca e eficacia através de estudos
clinicos, muitas vezes com metodologias adaptadas para o ambiente digital.



Pos-Mercado e Tendencias Futuras

Mesmo apoés a aprovacao e comercializacao, a jornada de um dispositivo médico nao termina. A vigilancia pos-
mercado (PMS) é um processo continuo de monitoramento da seguranca e do desempenho do dispositivo uma
vez que ele esta em uso generalizado. Isso inclui a coleta e analise de dados sobre eventos adversos, reclamagoes
de usuarios e feedback de profissionais de saude. Se um problema for detectado, o fabricante deve tomar acdes

corretivas, que podem variar de atualizacdes de software a recalls de produtos.

A PMS é crucial porque nem todos os problemas podem ser identificados durante os ensaios clinicos, que sao
realizados em um ambiente controlado e com um numero limitado de pacientes. O uso em larga escala, em

diversas populacdes e condicdes, pode revelar questdes inesperadas. E como um carro novo: ele passa por
milhares de testes antes de ser lancado, mas so o uso diario por milhdées de motoristas revela todos 0s seus pontos

fortes e fracos.

Olhando para o futuro, o P&D de dispositivos médicos esta sendo
revolucionado por diversas inovacoes tecnholdgicas e abordagens:

L0l

JAl

Inteligéncia Artificial (1A)

Esta sendo usada no design de dispositivos
(simulacdes avancadas), na analise de imagens
meédicas (diagnostico mais preciso) e até
mesmo em dispositivos cirurgicos roboticos
para maior precisao.

Medicina de Precisao

Embora mais associada a farmacos, a medicina
de precisao também influencia dispositivos,
especialmente os de diagndstico.
Biomarcadores podem ser usados para
desenvolver dispositivos de diagndstico in vitro
(IVD) que identificam pacientes que
responderao melhor a certas terapias ou que
estao em maior risco de desenvolver certas
condicoes.

Materiais Avancados

O desenvolvimento de novos biomateriais, como
polimeros biodegradaveis e ligas metalicas com
propriedades aprimoradas, permite a criacao de
dispositivos mais seguros e eficazes.

Terapias Digitais (DTx)

Como mencionado, sao softwares que
entregam intervencodes terapéuticas baseadas
em evidéncias para prevenir, gerenciar ou tratar
uma doenca ou disturbio. Elas representam uma
nova fronteira para dispositivos médicos.

Essas tendéncias nao apenas abrem novas possibilidades, mas também trazem novos desafios regulatérios e

éticos. A capacidade de se adaptar e inovar, mantendo o foco na seguranca e na qualidade, sera a chave para o

sucesso no P&D de dispositivos médicos nos proximos anos.



Sintese e Aplicacao Pratica

Chegamos ao final de mais uma etapa crucial em sua jornada de conhecimento sobre P&D biomédico. Nesta aula,
desvendamos o complexo percurso que um dispositivo médico percorre, desde a sua concepcao até a chegada ao
mercado e o0 monitoramento continuo. Compreendemos que a inovacao, por mais brilhante que seja, deve ser
sempre acompanhada de um rigoroso compromisso com a seguranca, a qualidade e a conformidade regulatoéria.

ISO 13485

A espinha dorsal do sistema de gestao da Diferenciamos a verificacao (construir o produto
qualidade, garantindo que cada etapa do certo) da validacao (construir o produto certo para o
desenvolvimento seja controlada e documentada. uso pretendido).

ISO 10993 BPC

Mergulhamos nos ensaios pré-clinicos, com foco na Exploramos a investigacao clinica, onde o
biocompatibilidade, que sao a primeira linha de dispositivo é testado em humanos sob as diretrizes
defesa para a seguranca do paciente. das Boas Praticas Clinicas.

Em pratica:

e Ao avaliar um novo dispositivo médico, sempre questione sobre seus ensaios pré-clinicos e clinicos.
e Entenda que a certificacao ISO 13485 € um selo de compromisso com a qualidade e seguranca.
e Reconheca que a jornada de um dispositivo médico € longa e exige colaboracao multidisciplinar.

e Mantenha-se atualizado sobre as regulamentacdes de agéncias como ANVISA, FDA e EMA.

1. Qual a principal diferenca entre verificacao e validacao de projeto em P&D de dispositivos médicos?
o a) Verificacao garante que o produto é inovador; validacao garante que é lucrativo.

o b) Verificacao assegura que o produto foi construido conforme as especificacdes; validacao assegura que
ele atende as necessidades do usuario.

o c¢) Verificacao é feita antes da producao; validacao é feita apds a comercializacao.
o d) Verificacao é um processo interno; validacao € um processo externo.
2. A norma ISO 10993 é fundamental para qual etapa do P&D de dispositivos médicos?
o a) Design e desenvolvimento inicial.
o b) Avaliacao de biocompatibilidade em ensaios pré-clinicos.
o ¢) Aprovacao regulatéria final.
o d) Monitoramento pés-mercado.
3. Qual agéncia reguladora brasileira € responsavel pela aprovacao e fiscalizacao de dispositivos medicos?
o a) EMA
o b) FDA
o c) ANVISA
o d) CONEP
4. As Boas Praticas Clinicas (BPC) sao essenciais para:
o a) Garantir a qualidade na fabricacao de dispositivos.

o b) Padronizar os testes de biocompatibilidade.

)
)
)
)
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c) Assegurar a ética e a integridade dos dados em ensaios clinicos com humanos.
o d) Definir os requisitos para a embalagem de dispositivos médicos.

5. Descreva brevemente a importancia da vigilancia pos-mercado para dispositivos médicos, mesmo apds sua
aprovacao e comercializacao.



Gabarito

1 Db) Verificacio assegura que o produto foi construido conforme as especificacdes; validacio assegura
que ele atende as necessidades do usuario.

2 b) Avaliacio de biocompatibilidade em ensaios pré-clinicos.

3 Cc)ANVISA
4 c) Assegurar a ética e a integridade dos dados em ensaios clinicos com humanos.

B Resposta da questao 5: A vigilancia pés-mercado é crucial para monitorar continuamente a seguranca e o
desempenho do dispositivo apos sua comercializacao em larga escala. Ela permite identificar problemas ou
eventos adversos que nao foram detectados nos ensaios clinicos controlados, garantindo a seguranca do
paciente a longo prazo e possibilitando acdes corretivas ou preventivas por parte do fabricante e das
agéncias reguladoras.



Proximos Passos e Recursos

[J Proxima Aula: Na Aula 20, expandiremos nosso conhecimento para o universo dos Produtos para
Diagnostico In Vitro (IVD). Prepare-se para entender como esses produtos, que sao a base de muitos
diagndsticos médicos, sao desenvolvidos e regulamentados.

Site da ANVISA Site da FDA Normas ISO

anvisa.gov.br fda.gov iso.org

Para consultar a legislacao e Para explorar as Para aprofundar-se nas normas
guias sobre dispositivos regulamentacoes e diretrizes de qualidade e

medicos no Brasil. americanas. biocompatibilidade.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracodes.



