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(Publicada no DOU n2 124, de 12 de julho de 2024)
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC ANVISA N2 884, DE 26 DE JUNHO DE 2024
(Retificada no DOU n2 125, de 2 de julho de 2024)

Observacdo: A Resolugdo - RDC n2 884, de 26 de junho de 2024 foi retificada no DOU n?®
125, de 2 de julho de 2024, por ter sido publicada no DOU n2 124, de 1° de julho de 2024
erroneamente como Resolu¢do - RDC n? 886, de 26 de junho de 2024.

Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC n2 591, de 21 de
dezembro de 2021.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das competéncias que lhe conferem o art.15, incisos Il e IV, da Lei n 29.782, de
26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunido realizada em 26 de junho de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 591, de 21 de dezembro de
2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 245, de 29 de dezembro de 2024, Secdo 1,
pag. 182, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

Paragrafo unico. Para os fins do disposto nesta Resolugdo, consideram-se
dispositivos médicos aqueles regulados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
751, de 15 de setembro de 2022, e os dispositivos médicos para diagndstico in vitro
regulados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de
2023, ou regulamentos posteriores." (NR)
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Paragrafo Unico. Cabe também ao detentor da notificacdo ou do registro a
responsabilidade de assegurar junto ao fabricante a coeréncia e a validade das
informacdes apresentadas e transferidas para a base de dados UDI, nos termos do
paragrafo Unico do art. 82 desta Resolucdo." (NR)
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V - Armazenamento da UDI de dispositivos médicos implantaveis, de classes de
risco IV, por servicos de salde e profissionais de saude, por prazo equivalente ao prazo
de guarda de prontudrio de paciente, conforme legislacdo aplicavel;

Paragrafo unico. Antes de colocar um dispositivo no mercado, o detentor da
notificacdo ou do registro deve assegurar que as informacdes referidas no Anexo | do
dispositivo em questdo estdo corretamente apresentados e transferidos para a base de
dados UDI referida na Secdo Il do Capitulo Il desta Resolucdo." (NR)

I - 3,5 anos para os dispositivos médicos de classe de risco IV;
Il - 4 anos para os dispositivos médicos de classe de risco Ill;
IIl - 5 anos para os dispositivos médicos de classe de risco ll;

IV - 6 anos para os dispositivos médicos de classe de risco I.

Art. 22 Os Anexos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 591, de 21 de
dezembro de 2021, Secdo 1, pag. 182, passam a vigorar na forma dos anexos a esta
Resolucdo.

Art. 32 Fica revogado o §12 do art. 82 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 591, de 21 de dezembro de 2021.

Art. 49 Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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ANEXO |

ELEMENTOS DE DADOS ESSENCIAIS A FORNECER A BASE DE DADOS UDI JUNTAMENTE
COM O UDI-DI NOS TERMOS DESTA RESOLUGAO

O detentor da notificacdo ou do registro deve fornecer a UDI-DI a base de dados
UDI e todas as seguintes informacdes relativas ao fabricante e ao dispositivo, podendo
esta responsabilidade ser delegada ao fabricante:

1. Quantidade por configuragdo de embalagem,

2. O UDI-DI do dispositivo e sua entidade emissora, bem como o UDI-DI e sua
entidade emissora para cada nivel de embalagem conforme especificado no Anexo Il,

3. Modo como a producdo do dispositivo é controlada: nimero de série, nimero
de lote, e/ou data de vencimento (ou data de fabricacdo) ou versdo do software ou data
de liberacdao do SaMD (s/n),

4. Se aplicavel, UoU UDI-DI (se ndo houver indicacdo de UDI no rétulo do
dispositivo ao nivel da sua unidade de utilizacdo, é atribuido um identificador de unidade
de utilizacdo do dispositivo para associar a utilizacdo do dispositivo a um determinado
paciente),

5. Nome e endereco do fabricante, bem como as informaces do Servico de
Atendimento ao Consumidor (tal como indicado no rétulo),

6. O codigo GMDN, sigla inglesa de Global Medical Device Nomenclature, do
dispositivo médico,

7. Nome comercial (tal como indicado pelo fabricante),
8. Modelo comercial do dispositivo,
9. Numero de catdlogo (facultativo),

10. Se aplicavel, caracteristicas dimensionais clinicamente relevantes (incluindo
volume, comprimento, calibre, didametro),

11. Descricao complementar do produto (facultativo),

12. Se aplicavel, condigbes de armazenamento e/ou manuseio (tal como indicado
no rétulo),

13. Rotulado como dispositivo de uso Unico (s/n),

14. Se aplicavel, nimero maximo de reutilizagdes,
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15. Dispositivo rotulado como no estado estéril (s/n),
16. Necessidade de esterilizacdo antes da utilizacdo (s/n),
17. Se aplicavel, método de esterilizacao,

18. URL para informacdes suplementares, como as instrucdes de uso eletronicas
(facultativo),

19. Se aplicavel, adverténcias ou contraindicac¢ées criticas (tal como indicadas no
rétulo), que incluem:

a. Contém latex (s/n),
b. Compativel com ambiente de Ressonancia Magnética (s/n),
c. OQutras adverténcias ou contraindicacdes criticas.

20. Data de descontinuacdo do dispositivo (referente a dispositivos que ndo sdo
mais colocados no mercado).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO Il
SISTEMA UDI
Secao |
1. Requisitos gerais

1.1. A marcag¢do da UDI é um requisito suplementar - ndo substitui nenhum dos
outros requisitos de marcagdo ou rotulagem estabelecidas na RDC 751/2022, RDC
830/2023, regulamentos posteriores ou os que sucedé-los.

1.2. Somente podem ser utilizadas as normas de codificacdo permitidas pelas
entidades emissoras designadas pela Anvisa, conforme art. 11 desta Resolugao.

Secao ll
2. UDI

2.1 AUDI deve ser atribuida ao préprio dispositivo ou a sua embalagem. Os niveis
superiores de embalagem devem ter a sua prépria UDI.

Os contéineres de transporte sdo isentos deste requisito. A titulo de exemplo, a
UDI n3o é necessdria numa unidade logistica; quando um servico de salude encomenda
multiplos dispositivos utilizando a UDI ou o nimero de modelo de cada dispositivo e o
fabricante coloca esses dispositivos num contéiner para o transporte ou para proteger
os dispositivos embalados individualmente, o contéiner (unidade logistica) ndo fica
sujeito aos requisitos da UDI.

2.2. A UDI deve conter duas partes: o UDI-DI e o UDI-PI.
2.3. 0 UDI-DI deve ser unico em cada um dos niveis de embalagem do dispositivo.

2.4.Se um numero de lote, niUmero de série, versao do software como dispositivo
médico ou data de vencimento constarem no rotulo, eles devem fazer parte do UDI-PI.
Se o rétulo indicar também a data de fabricacdo, ndo é necessdrio que seja incluida no
UDI-PI. Se no rétulo constar apenas a data de fabricacdo, esta deve ser utilizada como
UDI-PLI.

2.5. Quando a UDI ndo é atribuida ao nivel da unidade de uso de um dispositivo
e a embalagem de menor nivel contiver uma quantidade de dispositivos maior do que
um, entdo um UoU UDI-DI deve ser atribuido, para associar o uso do dispositivo a um
paciente. Por exemplo, um UoU UDI-DI deve ser atribuido a um eletrodo individual
guando o eletrodo é distribuido em uma embalagem com 10 unidades. Neste caso, o
nivel mais baixo de UDI é atribuido a embalagem com 10 unidades (embalagem base).
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2.6. Cada componente que seja considerado um dispositivo e que esteja
disponivel por si sé no mercado deve ser atribuida uma UDI separada, a ndo ser que os
componentes facam parte de um dispositivo médico marcado com a sua prépria UDI.

2.7. Os kits, incluindo os kits IVD, devem ter sua prépria UDL.

2.8. O fabricante ou o detentor da notificacdo ou de registro, quando aplicavel,
deve atribuir a UDI ao dispositivo de acordo com a norma de codificacdo pertinente.

2.9. Deve ser exigido um novo UDI-DI sempre que haja uma altera¢do que possa
induzir em erro na identificagdo do dispositivo e/ou motive uma ambiguidade na sua
rastreabilidade. Em particular, para qualquer alteragao de um dos seguintes elementos
da base de dados UDI, é necessario um novo UDI-DI:

a. Nome comercial (tal como indicado pelo fabricante);
b. Modelo comercial do dispositivo;

c. Caracteristicas dimensionais clinicamente relevantes (incluindo volume,
comprimento, gauge, didmetro);

d. Rotulado como dispositivo de uso Unico;

e. Rotulado como dispositivo estéril;

f. Necessidade de esterilizacdo antes do uso;

g. Quantidade de dispositivos fornecidos numa embalagem;

h. Adverténcias ou contraindicagdes criticas: por exemplo, contém latex ou DEHP.

2.10 As empresas e servigos de saude que realizam o reprocessamento de
dispositivos médicos de uso unico, conforme regulamento especifico, e sem prejuizo as
vedagdes impostas pela Resolu¢do - RE n2 2605 de 11/08/2006 ou outra que vier a
substitui-la, devem guardar o registro da UDI do fabricante do dispositivo de origem,
junto aos registros do processo de reprocessamento.

2.11. O produto recondicionado ndo podera utilizar a mesma UDI atribuida antes
do recondicionamento. O fabricante ou a empresa qualificada e autorizada pelo
fabricante original que recondiciona o produto deve criar seus proprios e Unicos UDI que
irdo substituir a UDI atribuida antes do recondicionamento. A empresa que
recondicionar o produto deve guardar o registro das UDI antes e depois do
recondicionamento.
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2.12. Uma alteragao de rotulagem para exibir ou modificar um UDI-DI ndo deve
(por si sd), requerer uma submissdo de alteracdo da regularizacdo sanitaria de um
produto, sendo esta uma alteragdo nao reportavel.

Secao lll
3. Suporte da UDI

3.1 O suporte da UDI (representacdao AIDC e HRI da UDI) deve ser colocado no
rétulo ou no proprio dispositivo e emtodos os niveis superiores de embalagem. Os niveis
superiores de embalagem nao incluem os contéineres de transporte.

3.2. Em caso de importantes condicionantes de espaco na embalagem da
unidade de utilizacdo, o suporte da UDI pode ser colocado no nivel superior de
embalagem seguinte.

3.3. Para dispositivos de Classe | e Classe Il, de uso Unico, que sdo embalados e
rotulados individualmente, o suporte da UDI ndo necessita figurar na embalagem, mas
sim em um nivel superior de embalagem, como por exemplo, uma caixa que contenha
varios dispositivos embalados individualmente. No entanto, no momento de uso do
dispositivo, quando ndo for possivel o acesso ao nivel superior de embalagem do
dispositivo, como no contexto da assisténcia médica domiciliar, a UDI deve ser colocada
na embalagem do dispositivo individual.

3.4. Para os dispositivos médicos comercializados sem prescricdo e destinados
exclusivamente ao publico leigo, ndo é necessario que os UDI-PI na AIDC figurem na
embalagem do ponto de venda.

3.5. Quando os suportes da AIDC, que n3o o suporte da UDI, fazem parte da
rotulagem do produto, o suporte da UDI deve ser facilmente identificavel.

3.6. Se forem utilizados cédigos de barras lineares, o UDI-DI e o UDI-PI podem
estar ou ndo concatenados em dois ou mais cédigos de barras. Todos os elementos e
partes do cédigo de barras linear devem ser distinguiveis e identificaveis.

3.7. Se houver importantes condicionantes que restrinjam a utilizacdo tanto da
AIDC como da HRI no rétulo, deve exigir-se apenas que figure no rétulo o formato AIDC.
Relativamente aos dispositivos que se destinem a ser utilizados fora das instalacbes de
prestacdo de servicos de saude, como sejam os dispositivos para assisténcia médica
domiciliar, a HRI deve ainda assim figurar no rétulo, mesmo que signifique que nado
havera espaco para a AIDC.

3.8. O formato da HRI deve seguir as regras da entidade emissora do cédigo da
uDlI.
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3.9. Se o fabricante utilizar a tecnologia RFID, deve constar também do rétulo um
cddigo de barras linear ou bidimensional de acordo com a norma estabelecida pelas
entidades emissoras.

3.10. Os dispositivos reutilizdveis devem ter o suporte da UDI no préprio
dispositivo. O suporte da UDI dos dispositivos reutilizdveis que necessitam de
processamento entre usos nos pacientes deve ser permanente e legivel apds cada
processamento efetuado para o dispositivo ficar pronto para a utilizacdo seguinte
durante sua vida util prevista. O requisito da presente secdo ndo se aplica aos
dispositivos nas seguintes circunstancias:

a. Qualquer tipo de marcagao direta que interfira com a seguranga ou o
desempenho do dispositivo;

b. O dispositivo ndo pode ser marcado diretamente porque ndo é exequivel do
ponto de vista tecnolégico;

c. Determinado pelo fabricante que o produto ndo pode ser marcado
diretamente devido a questdes relacionadas a seu tamanho, projeto, materiais,
processamento ou desempenho do dispositivo.

3.11. O suporte da UDI deve ser legivel durante a utilizacdo normal e ao longo da
vida util prevista do dispositivo.

3.12. Se o suporte da UDI for legivel facilmente e, no caso da AIDC, escaneavel,
através da embalagem do dispositivo, ndo é necessaria a colocacdo do suporte da UDI
na embalagem.

3.13.No caso dos dispositivos Unicos acabados constituidos por multiplas partes
gue tenham de ser montadas antes da sua primeira utilizacao, é suficiente a aposicao do
suporte da UDI em apenas uma das partes do dispositivo.

3.14.0 suporte da UDI deve ser colocado de modo a que se possa ter acesso a
AIDC durante a utilizacdo normal ou o armazenamento do dispositivo.

3.15.0s suportes do cédigo de barras que apresentem tanto o UDI-DI como o
UDI-Pl podem apresentar também dados essenciais para o funcionamento do dispositivo
ou outros dados.

Secao IV
4. Principios gerais da base de dados UDI

4.1. A base de dados UDI deve suportar a utilizacdo de todos os elementos de
dados essenciais referidos no Anexo |.
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4.2. Nao pode ser exigida a inclusdao de informagdes comerciais confidenciais na
base de dados.

4.3. 0 detentor da notificacdo ou do registro deve ser responsdvel pela submissao
inicial e pela atualizacdo das informacdes de identificacdo e outros elementos dos dados
do dispositivo médico constantes da base de dados UDI, podendo esta responsabilidade
ser delegada ao fabricante pelo detentor.

4.4, Devem ser utilizados métodos/procedimentos adequados de valida¢do dos
dados fornecidos.

4.5. O detentor da notificagao ou do registro deve verificar periodicamente que
todos os dados importantes para os dispositivos médicos que colocou no mercado estdo
corretos, exceto para os dispositivos médicos descontinuados, podendo esta
responsabilidade ser delegada ao fabricante pelo detentor.

4.6. Ndo se deve presumir, pelo fato de o UDI-DI constar da base de dados UDI,
gue o dispositivo esta regularizado na Anvisa.

4.7. A base de dados deve permitir a vinculagdo de todos os niveis de embalagem
do dispositivo.

4.8. Os dados relativos a um novo UDI-DI devem estar disponiveis quando da
colocagao do dispositivo no mercado.

4.9, Os detentores da notificacdo ou do registro devem atualizar o registro da
base de dados UDI no prazo de 30 dias depois de feita uma alteracdo num elemento que
ndao necessite de um novo UDI-DI, podendo esta responsabilidade ser delegada ao
fabricante pelo detentor.

4.10. A base de dados UDI deve utilizar as normas aceitas a nivel internacional
para a transmissdo e atualizacdo de dados.

4.11. A interface do utilizador da base de dados UDI deve estar disponivel na
lingua oficial do Brasil. O uso de campos de texto livre deve ser minimizado a fim de
reduzir as sobrecargas acarretadas por eventuais tradugdes.

4.12.0s dados relativos aos dispositivos descontinuados devem ser conservados
na base de dados UDI.

SecaoV
5. Regras aplicaveis a tipos especificos de dispositivos

5.1. Dispositivos implantaveis
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5.1.1. Os dispositivos implantdveis devem, ao nivel de embalagem base ser
identificados, ou marcados usando a AIDC, com uma UDI (UDI-DI + UDI-PI).

5.1.2. O UDI-PI deve apresentar pelo menos as seguintes caracteristicas:
a. 0 nimero de série no caso dos dispositivos implantaveis ativos;

b. O nimero de série ou o niumero de lote no caso dos outros dispositivos
implantaveis.

5.1.3. A UDI do dispositivo implantavel deve ser identificavel antes da
implantagao.

5.2. Dispositivos reutilizaveis que necessitam de processamento entre usos

5.2.1. AUDI de tais dispositivos deve ser colocada no dispositivo e ser legivel apds
cada processamento.

5.2.2. O UDI-PI deve apresentar pelo menos as seguintes caracteristicas: o lote
ou o0 numero de série.

5.3. Kits (ndo IVD).

5.3.1.0 fabricante do kit, deve ser responsavel por identificar o kit com uma UDI
gue inclua tanto o UDI-DI como o UDI-PI.

Excegdo:

a. Bandejas para procedimentos ortopédicos cujo conteudo é configurado para
um pedido especifico ndo requerem a aplicacao de UDI-DI ou UDI-PI.

5.3.2. O conteudo do dispositivo do kit deve possuir o suporte da UDI na
respectiva embalagem ou no préprio dispositivo.

Excegoes:

a. Os dispositivos descartaveis de uso Unico individuais cuja utilizacdo seja de um
modo geral conhecida das pessoas por quem se destinam a ser utilizados, que facam
parte de um kit e que ndo se destinem a uma utilizagcdo individual fora do contexto do
kit ndo requerem o seu proprio suporte da UDI; por exemplo, uma seringa estéril ndo
embalada individualmente fornecida em um kit ndo pode ser utilizada em outro
procedimento devido a falta de uma barreira estéril, uma vez que seja removida do
conjunto.

b. Os dispositivos que estejam dispensados de possuir o suporte da UDI no nivel
de embalagem pertinente ndo requerem esse suporte quando incluidos num Kkit.
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5.3.3. Colocagdo do suporte da UDI em kits:

a. Via de regra, o suporte da UDI em kits deve ser afixado no exterior da
embalagem.

b. O suporte da UDI deve ser legivel ou, no caso da AIDC, escanedvel, quer esteja
colocado no exterior da embalagem do kit ou dentro de uma embalagem transparente.

5.4. Kits IVD.

5.4.1 O fabricante do kit, deve ser responsavel por identificar o kit com uma UDI
gue inclua tanto o UDI-DI como o UDI-PI.

a. 0 kit IVD é um dispositivo médico e todos os aspectos deste regulamento a ele
se aplicam. Se um kit IVD ndo inclui nenhum componente que por si sé seja enquadrado
como um dispositivo médico, o unico UDI requerido é a UDI do kit IVD propriamente
dito.

b. Reagentes utilizados em sistemas automatizados carregam cédigos de barras
gue sdo necessarios para a o uso e identificacdo pelos sistemas automatizados. Isto ndo
constitui um UDI.

c. Dispositivos médicos de uso Unico embalados juntamente com um kit IVD, cuja
utilizacdo é geralmente conhecida pelos usuarios destinados a utiliza-los e que ndo sdao
destinados ao uso fora do contexto do kit IVD ndo requerem a aplicacdo de um suporte
da UDI especifico.

d. Dispositivos médicos que ndo requerem a aplicagdo de um suporte da UDI ao
nivel de embalagem relevante ndo requerem a aplicagdo de um suporte da UDI quando
embalados em conjunto com um kit IVD.

5.4.2. Colocag¢ao do suporte da UDI em kits IVD:

a. Via de regra, o suporte da UDI em kits deve ser afixado no exterior da
embalagem.

b. O suporte da UDI deve ser legivel ou, no caso da AIDC, escanedvel, quer esteja
colocado no exterior da embalagem do kit ou dentro de uma embalagem transparente.

5.5. Dispositivos configuraveis:

5.5.1. Ao dispositivo configurdvel na sua totalidade deve ser atribuida uma UDI
gue deve ser designada por "UDI do dispositivo configuravel".
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5.5.2. O "UDI-DI dos dispositivos configuraveis" deve ser atribuido a grupos de
configuracdes e ndo a cada uma das configuracdes dentro do grupo. Um grupo de
configuracdes é definido como o conjunto de configuragbes possiveis para um
determinado dispositivo tal como descrito na documentacgao técnica.

5.5.3 A cada dispositivo configurdvel deve ser atribuido o respetivo UDI-PI. Uma
alteracdo posterior de um componente, parte ou acessério de um dispositivo
configuravel ndo requer alteracao do UDI-DI do dispositivo configuravel.

5.5.4. O suporte da UDI do dispositivo configuravel deve ser colocado no conjunto
com menores probabilidades de ser trocado durante o tempo de vida util do sistema e
deve ser identificado como a "UDI do dispositivo configuravel".

5.5.5 A cada componente que seja enquadrado como um dispositivo e que esteja
disponivel por si s6 no mercado deve ser atribuida uma UDI separada.

5.6. Software como Dispositivo Médico (SaMD)
5.6.1. Critérios de atribui¢cdo da UDI

a. A UDI deve ser atribuida ao nivel do sistema do software como dispositivo
médico. Este requisito sé se aplica ao software que esteja disponivel por si s6 no
mercado e ao software que constitua ele préprio um dispositivo.

b. A versdo do software como dispositivo médico deve ser considerada o
mecanismo de controle da fabricacao e deve compor o UDI-PI.

5.6.2. Deve ser exigido um novo UDI-DI sempre que haja uma modificacdao maior
do software como dispositivo médico. Modificacgbes maiores sdo as alteracOes
complexas ou significativas que afetam:

a. 0 desempenho e eficdcia originais;
b. A seguranca ou o uso pretendido do software como dispositivo médico.

Estas modificacdes podem incluir algoritmos novos ou modificados, estruturas
de bases de dados, a plataforma operacional, a arquitetura, novas interfaces do usudrio
ou novos canais de interoperabilidade.

5.6.3. As pequenas revisdes de software exigem um novo UDI-Pl e ndo um novo
UDI-DI.

As pequenas revisdes de software estdao geralmente associadas a corre¢do de
erros, a melhorias na facilidade de utilizacdo que ndo sejam para efeitos de seguranca, a
atualizagdes de seguranca (security patches) ou a eficiéncia operacional.
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As pequenas revisdes de software devem ser identificadas através de um método
de identificacdo especifica do fabricante, como por exemplo a versdo, nimero de
revisdo, niumero de série, entre outros.

5.6.4. Critérios de colocacdo da UDI para software como dispositivo médico

a. Quando o software como dispositivo médico é entregue numa midia fisica, por
exemplo em CD ou DVD, cada nivel de embalagem deve comportar a representacao AIDC
e HRI da UDI completa atribuida ao software como dispositivo médico. Na UDI aplicada
a midia fisica que contém o software como dispositivo médico e a sua embalagem, é
facultativa a inclusao de identificadores de produgdo adicionais que permitam uma
maior rastreabilidade, como por exemplo, a data de gravacdo ou o lote de gravacdo da
midia fisica;

b. A UDI deve ser fornecida numa tela facilmente acessivel ao usudrio num
formato de texto simples de leitura facil, como um arquivo "sobre" ou incluida na tela
inicial;

c. O software como dispositivo médico que ndo disponha de uma interface de
usudrio, como o software intermedidrio para conversdo de imagens, deve ser capaz de
transmitir a UDI através da interface de programacdo de aplica¢do (API);

d. Deve ser exigida apenas a parte legivel (para leitura humana) da UDI nos
visores eletrénicos do software como dispositivo médico. Ndo é necessaria a marcagao
da UDI usando a AIDC nos visores eletronicos, como o menu "sobre", a tela de
inicializacdo etc.;

e. Os softwares como dispositivos médicos que ndo sejam distribuidos em midia
fisica (CD, DVD ou similares) nao requerem a aposi¢ao de um AIDC.

f. O formato legivel (para leitura humana) da UDI para o software como
dispositivo médico deve incluir os identificadores de aplicagdo da norma das entidades
emissoras que foi utilizada para ajudar o usuario a identificar a UDI e a determinar a
norma utilizada para a criar.
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