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NOTA TECNICA N° 003/2008/GEVIT/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Nomenclatura técnica e classificacao de risco de reagentes auxiliares,
de precipitacao, de preparacao de amostras e diluentes — Produtos para
Diagnéstico de Uso in vitro

Os produtos para diagnostico de uso in vitro destinados a diluicdo e preparacao de
amostras e a precipitacdo de substancias, bem como os reagentes auxiliares para lise
de células sdo enquadrados como produtos de classe |, conforme RDC n® 206, de 2006,
uma vez que, geralmente, sdo produtos de composicdo simples e que nao séao
diretamente responsaveis pelas reacées de determinacdo ou quantificagdo de

parametros ou analitos.

Desta forma, as peticoes eletrdnicas deverado classificar tais produtos utilizando a
nomenclatura técnica, atualmente prevista, TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS,
DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATORIAL —Classe |.

Ja os controles, calibradores e padrées deverdao seguir a nomenclatura e classificacao

correspondente aos parametros ou analitos envolvidos.

A classificacdo adequada dos produtos evita a necessidade de correcdes e alteracdes
de assunto (registro/cadastro de produto) permitindo maior celeridade na conclusao das

analises técnicas.

E importante destacar que o campo do peticionamento eletrdnico referente & descricdo
do principio de agao deve ser preenchido adequadamente de forma a permitir a correta
identificacdo da inteng¢édo de uso do produto.

Brasilia, 15 de setembro de 2008.
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