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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N° 924, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024(")

Dispbe sobre a padronizacao de frases de declaracao de
conteudo de latex de borracha natural em roétulos de
dispositivos médicos.

Ficha Tecnica

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, 1ll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

Art.1° Esta Resolucao estabelece frases padronizadas para declaragcao em rotulos de dispositivos médicos que
contenham em sua composicao a presenca de latex de borracha natural.

Art.2° Esta Resolucao se aplica aos dispositivos médicos definidos a seguir:

| - Dispositivo médico (produto médico): qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico
para diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propositos meédicos especificos, e cuja principal agao
pretendida nao seja alcancada por meios farmacolégicos, imunologicos ou metabadlicos no corpo humano, mas que
podem ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios:

a) diagnadstico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doencga;

b) diagnostico, monitoramento, tratamento ou reparacao de uma lesao ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicao, alteracao da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico ou patologico;
d) suporte ou manutencao da vida;
e) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo
doacodes de 6rgaos e tecidos.

Il - Dispositivo médico para diagnadstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra,
softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em combinagao, com intengcao de uso
determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou
principalmente, para fornecer informagdes para fins de diagnostico, auxilio ao diagnostico, monitoramento,
compatibilidade, triagem, predisposicao, prognostico, predicao ou determinag¢ao do estado fisiologicos.

Art.3° Nos rotulos dos dispositivos méedicos cuja composicao contenha latex de borracha natural deve constar a
seguinte frase padrao em destaque: "CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAUSAR ALERGIA".

§1° Fica proibido o uso da expressao "hipoalergénico” nos rotulos destes dispositivos medicos.

§2° E facultado o uso da frase disposta no inciso V do art. 8° da Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n°
825, de 26 de outubro de 2023, para as luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao cirurgicos de borracha
natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de
vigilancia sanitaria.

Art.4° E admissivel, em substituicdo a frase "CONTEM LATEX NATURAL" a utilizacdo do simbolo identificando a
presenca de latex de borracha natural, conforme norma técnica ABNT NBR ISO 15223-1:2022 - Dispositivos méedicos -
Simbolos a serem usados em informagoes fornecidas pelo fabricante - Parte 1. Requisitos gerais; ou norma técnica
que vier a substitui-la.

Paragrafo unico. Nos rétulos de dispositivos médicos que apresentarem simbolo identificando a presenca de latex de
borracha natural, devera constar, proximo ao simbolo, a seguinte frase padrao: "PODE CAUSAR ALERGIA"
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Art.5° O descumprimento das disposi¢coes contidas nesta Resolugao constitui infragcao sanitaria, nos termos da Lei n°
6.437,. de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art.6° Fica revogada a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 37, de 26 de agosto de 2015, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 164, de 27 de agosto de 2015, Secao 1, pag. 46.

Art.7° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

(") Republicada por ter saido publicada no Diario Oficial da Uniao n° 185, de 24 de setembro de 2024, Secao 1, pag 72,
com incorrecao no original.

PUB D.O.U., 2470972024 - Secao 1
REP., 25/09/2024 - Segao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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