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Destinado a ser utilizado isolada ou conjuntamente i n
vitro,…
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... por forma a obter informação na detecção,
diagnóstico, monitorização ou tratamento de estados
fisiológicos, ...
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... estados de saúde,...
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... doença ou anomalias congénitas,… 
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…obter dados relativos à determinação da segurança e  
compatibilidade com potenciais receptores,... 
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... controlo de medidas terapêuticas,…
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...incluindo os dispositivos para auto-ensaio, 
destinados à utilização por não profissionais.
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Os produtos para uso laboratorial geral
(excepto se esse for o destino pretendido pelo fabr icante)
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Os dispositivos para colheita de amostras 

cobertos pela DIR 93/42/CEE
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Materiais de Referência 
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Materiais de Referência 

certificados a nível 

internacional
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• Elevado n.º de dispositivos
• Não constitui um risco para 

os doentes
• Utilizados por profissionais 

treinados

DIVsDIVs

 
�+0
��12345666

F��3�������F��3�������

treinados
• Os resultados podem ser 

confirmados por outros 
meios
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FabricanteFabricante
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• Grupo bem definido -
Anexo II

• Essencial para a prática 
clínica

• Deficiências de 

DIVsDIVs
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• Deficiências de 
performance podem 
conduzir a erros graves

• A avaliação deve garantir 
fiabilidade e segurança 
óptimas

����
���
�	���
�
������%)�

OrganismoOrganismo
NotificadoNotificado
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Actividades desenvolvidas pela DPS em 2010 no âmbit o da garantia da 
conformidade do mercado

Nº

Nº de Certidões de DIVs Emitidas 369

Nº de DIVs Validados 8657

Nº de DIVs Validados – Campanhas 13

Protocolo da Diabetes 12

Actividades desenvolvidas pela DPS em 2010 no âmbit o da garantia da 
conformidade do mercado

Nº

Nº de Certidões de DIVs Emitidas 369

Nº de DIVs Validados 8657

Nº de DIVs Validados – Campanhas 13

Protocolo da Diabetes 12
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DIVs validados no âmbito da comunicação entre Autor idades Competentes 524

Registo de Fabricantes Nacionais 28

Casos de Vigilância envolvendo DIVs 294

Testes Rápidos de HIV 10

Resposta a pedidos de Informação (relativos a DIVs) 43

TOTAL 9950

DIVs validados no âmbito da comunicação entre Autor idades Competentes 524

Registo de Fabricantes Nacionais 28

Casos de Vigilância envolvendo DIVs 294

Testes Rápidos de HIV 10

Resposta a pedidos de Informação (relativos a DIVs) 43

TOTAL 9950
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