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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

e a Instrucdo Normativa n°® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo se enquadram na
situacao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

e a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacédo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il;

¢ a definicdo de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAQAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

e 0 produto ou processo de fabricacdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

e E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

Balanga Antropométrica

Balanca Eletrénica para Estabelecimentos para saude
Balanca de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1. Estadiometro

4.2. Infantbmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildmetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminagéo bucal (conforme ABNT NBR I1SO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotoforo;

Otoscopio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressao e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizacgéo;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e n&o-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de salude e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitério utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais ndo sao considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tracédo Cervical e Ortopédica (Pneumético);

13. AdipOmetro;

14.Equipamento para Preparo de Amostras para Diagndstico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartbes e microplacas para testes imuno-hematolégicos;

16. Estetoscépio (Mecénico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19.Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecénico e Elétrico);

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situacbes em que o paciente
pode nao ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontolégico e Cirlrgico;

24.Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tracéo Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia,

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que néo tenha funcdo de diagndstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicacdo (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizacao;

Fotbmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portétil;

Equipamento sequenciador automético de DNA, caso tenha indicagdo para analises

clinica que apresente resultados de determinacédo qualitativa, quantitativa ou semi-

guantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoracdo de processos
fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de I|poasp|ra(;ao (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

10.Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
lll, conforme RDC 185/2001);

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe Ill, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);
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Ressaltamos que, conforme Resolucdo RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo
3°, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo de reqistro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugéo
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto ao
enquadramento sanitario, pode-se encaminhar consulta atravées da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticdo de Revalidacéo.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracéao
Referéncia do documento Situacao Descri¢éo da alteracdo
NOTA TECNICA ne Atualizacdo das  Resolucdes, re-

01/2011/GQUIPIGGTPS/ANVISA Obsoleto enquadramento e inclusdo de novos
produtos
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