FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE
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ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO MENCIONADO NA RDC N° 40/2015.

VERSAO 09 — 13/03/2018

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

e Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

e Deve ser encaminhada para Anvisa cépia impressa deste formulario e copia eletronica gravada em CD
(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

. Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informag¢édo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

e O arquivo encaminhado em formato eletrnico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populacao.

e O campo cuja informacéo néo seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expresséo “Nao
se aplica”.

. N&o deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugées de uso. Esses deverdo seguir o disposto

nas Resolugcdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulério de
cadastro aprovado.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo n° 1.2 Namero do Cadastro do Produto

1.3 Cadigo do Assunto da Peticao 1.4 Descrigao do Assunto da Petigao

80025 Cadastro de Familia de Equipamentos para
salde

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

2.2 Nome Fantasia:

RENOVA

2.3 Endereco: N N
RUFINO DE ALMEIDA, 126 - SALAO 03 JARDIM ITAPUA

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
CRAVINHOS SP 14140-000
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
2.11 E-Mail:

2.12 Autorizagao de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNP3J:
8174777 31047312000184

2.14 Sitio Eletronico (URL):

2.15 Responsavel Técnico: 2.16 N° do Conselho de
LUCIANA PEREIRA LOURENCO Zlgsgg
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2.17 Responsavel Legal:

ALEXANDRE MALZONI MATTOS OLIVEIRA

3. Dados do Produto

3.1.Identificacao do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome
Técnico:

CANULAS METALICAS
1551150

3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Risco:

6 [ classe I
X Classe II

3.1.5 Tipo de petigao:

[ cadastro de equipamento Gnico
X cadastro de familia de equipamentos

[ cadastro de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

BLOCK-1 - KIT CANULA PARA BLOQUEIO DE NERVOS

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificacdo - Part Number):

BLK1002210S Kit Canula 100 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002205S Kit Canula 100 mm de comprimento, 22 gauge, 05 mm de ponta reta;
BLK1002210C Kit Céanula 100 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta curva,;
BLK1502210S Kit Canula 150 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1502210C Kit Céanula 150 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLKO0502210S Kit Canula 50 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002010S Kit Canula 100 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002010C Kit Céanula 100 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLK1502010S Kit Canula 150 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1502010C Kit Céanula 150 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLK1502005S Kit Canula 150 mm de comprimento, 20 gauge, 05 mm de ponta reta;
BLK1001810S Kit Canula 100 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1001810C Kit Céanula 100 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta curva,;
BLK1501810S Kit Canula 150 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002010CH Kit Canula 100 mm de comprimento, 20 gauge, 10mm de ponta curva,;
BLK1501810C Kit Céanula 150 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLK10021S Kit Canula 100 mm de comprimento, 21 gauge;

BLK15018S Kit Canula 150 mm de comprimento, 18 gauge.

Componentes:
O kit é composto por uma canula, um introdutor de farmaco e um extensor.

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de registro/cadastro das

partes e acessorios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

NAO SE APLICA

2 Versdo 9 -13/03/2018




3.1.9 Formas de apresentacdo comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

Embalagem primaria - Os itens serdo embalados unitariamente e separadamente em papel grau
cirdrgico.
Embalagem Secundaria - Caixa de papel cartéo.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

[J 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacéo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

3.2. Informacgoes sobre o Produto

3.2.1 Indicagao de Uso/Finalidade:

A cénula descartavel para bloqueio destina-se a auxiliar o cirurgido no bloqueio da dor no local
desejado pelo profissional.

O objetivo do procedimento é o alivio temporario dos sintomas, embora, em alguns casos,esse
alivio possa ser bastante duradouro.

O produto permite a realizagdo de um procedimento minimanente invasivo com fécil manipulacéo
das canulas e seguranca.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

As canulas sdo produtos invasivos cirurgicamente de uso transitorio (menos de 60 min).

E uma ferramenta para tratamento de nervos periféricos com a finalidade de bloquear a dor
fornecendo preparacédo para o procedimento cirtrgico ou analgesia como tratamento da dor cronica.
Este procedimento é realizado sem prejuizo as funcdes vitais do paciente.

Modo de uso do produto:

. Realizar inspecéo visual para certificar-se de que a embalagem n&o esta danificada;

. Remover a canula da embalagem estéril em ambiente limpo utilizando técnicas assépticas;

. Certificar-se de que a ponta da canula esta integra;

. Posicionar o paciente;

. Inserir a canula com auxilio de Fluoroscopia;

. Encaixar o introdutor e o extensor.

. Injetar a solucdo analgésica padronizada através do introdutor;

. Findo o procedimento, descaracterizar e descartar o material em local apropriado seguindo os
regulamentos aplicaveis ao descarte de materiais perfuro-cortantes e contaminados do hospital.

O~NOO O WN PP

PRODUTO ESTERIL E RECOMENDA-SE USO UNICO.
O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU FARMACO.

3.2.3 Especificacoes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

BLK1002210S Kit Canula 100 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002205S Kit Canula 100 mm de comprimento, 22 gauge, 05 mm de ponta reta;
BLK1002210C Kit Céanula 100 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta curva,;
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BLK1502210S Kit Canula 150 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1502210C Kit Céanula 150 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLKO0502210S Kit Canula 50 mm de comprimento, 22 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002010S Kit Canula 100 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002010C Kit Canula 100 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLK1502010S Kit Canula 150 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1502010C Kit Canula 150 mm de comprimento, 20 gauge, 10 mm de ponta curva,;
BLK1502005S Kit Canula 150 mm de comprimento, 20 gauge, 05 mm de ponta reta;
BLK1001810S Kit Canula 100 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1001810C Kit Céanula 100 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLK1501810S Kit Canula 150 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta reta;
BLK1002010CH Kit Canula 100 mm de comprimento, 20 gauge, 10mm de ponta curva,;
BLK1501810C Kit Céanula 150 mm de comprimento, 18 gauge, 10 mm de ponta curva;
BLK10021S Kit Céanula 100 mm de comprimento, 21 gauge;

BLK15018S Kit Canula 150 mm de comprimento, 18 gauge.

As canulas sdo ESTEREIS e de recomenda-se USO UNICO e possuem a mesma composico, a
mesma area de aplicacdo e finalidade de uso. Diferenciam-se apenas pelo seu diametro e
comprimento e pelo seu tipo de ponta.

Canula: Aco Inoxidavel 304

Protetor da Canula: Polietileno de alta densidade
Ponta: Acido Inoxidavel 17-4

Introdutor: Policarbonato - 10ML

Extensor: Policarbonato ou PVC - 20cm

3.2.4 Publico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [J Leigo com prescricdo de profissional de satade
X profissional de saide [] Profissional de satide com treinamento do fabricante/fornecedor

[ outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[0 Doméstico X Hospital/Clinica
[0 Laboratério Clinico [ servigco de Hemoterapia
[] consultério/Ambulatério [] Ambulancia

[] Outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnoéstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

X N&o se aplica.

3.2.7 Tipo de usuario (paciente):

X Adulto [ Pediatrico [] Neonatal

3.2.8 Informago6es sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X Ndo se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.
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3.2.9 Informago6es sobre alarmes:

[J Nao se aplica, o equipamento nio possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto:
a) Produto fornecido estéril?
X sim O Nao

b) Necessita ser esterilizado

3.2.11 Método de esterilizagao:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
meétodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

OXIDO DE ETILENO

3.2.12 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

antes do uso?

[ sim X Nao 24 MESES

"

—2_ Os itens 3.2.13 a 3.2.17 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n°® 156/2006.

3.2.13 Equipamento de 3.2.14 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

vezes
X sim
X 0 fabricante recomenda uso Gnico
[ Nao
[J 1limitados

3.2.15 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

NAO SE APLICA

3.2.16 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

NAO SE APLICA

3.2.17 Do que consiste o reprocessamento?

NAO SE APLICA

3.2.18 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

NAO SE APLICA

3.2.20 Requisitos de manutencao (informar a periodicidade da manutengdo e o responsavel pela execugao)

NAO SE APLICA

3.2.21 Condigdes para Armazenamento:

O armazenamento do produto, deve seguir 0s parametros a seguir:
- Temperatura: até 30°C. Proteger contra incidéncia direta de raios solares.

3.2.22 Condi¢des para Transporte:

O transporte do produto deve proteger contra incidéncia direta de raios solares.

3.2.23 Condicdes para Operacdo:

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e treinado para
execucdo do procedimento.Produto comercializado estéril.O produto ndo acompanha nenhum
material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos implantado
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pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu descarte.

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigdes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢des assépticas e manipuladas por
médicos habilitados e treinados.

3.2.25 Adverténcias/Precaugoes:

Este produto ndo deve ser utilizado para outros fins exceto os declarados nas instrucées de uso;
N&o entorte a canula, pois o isolamento pode ser danificado;

N&o utilizar se for observado algum dano na canula, ou se o lacre estiver violado;

Somente profissionais da satide podem utilizar este produto. Antes da utilizagdo, leia com atencéo
0 manual do usuério;

Produto estéril. O fabricante recomenda Uso Unico. Proibido reprocessamento;

N&o utilize o produto apds a data de vencimento;

Antes de utilizar o produto, deve-se ler as instruc6es de uso;

Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique-se de que todos os materiais encontram-se
disponiveis e esterilizados;

Efetue o procedimento levando em consideracéo as técnicas assépticas;

3.2.26 Contra Indicagles:

[XI Nao se aplica, ndo ha contra indicacdes para utilizacio do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

XI Nao se aplica, o equipamento nio causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

Normas técnicas gerais

- 1SO 13485 - Quality Systems - Medical Devices - Quality Management Systems. Requirements
for Regulatory Purposes

- AAMI ST72 - Bacterian endotoxin - Test methods, routine monitoring and alternatives to batch
testing

- ASTM D4169-09 - Standard Practice for performance testing of shipping containers and systems
- BS EM 556-1 - Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be
designated "Sterile". Requirements for terminally sterilized medical devices

- BS EN 980 - Symbols for use in the labelling of medical devices

- 1SO 10993-1 - Biological evaluation of medical devices. Evaluation and testing within a risk
management process

- 1SO 10993-10 - Biological evaluation of medical devices - Part 10 - Tests for irritation and skin
sensitization

- 1SO 10993-5 - Biological evaluation of medical devices - Part 5 - Tests for in vitro cytotoxicity
- ISO 10993-7 - Biological evaluation of medical devices - Part 7 - Ethylene oxide sterilization
residuals

- 1ISO 11135-1 Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1 - Requirements for
development,validation and routine control of a sterilization process for medical devices
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- 1SO 11607-2 - Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1 - Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

- ISO 14971 - Medical devices. Application of risk management to medical devices

- 1ISO 594-1 Conical fitting with a 6% (luer) taper for syringes, needles, and certain other medical
equipment - Part 2 - Lock fittings

- 1ISO 7864 - Sterile Hypodermic Needles for single use

3.2.29 Dimensoes do equipamento:

Comprimento (mm): Ver item 3.2.3
Largura (mm): Ver item 3.2.3

Altura (mm): Ver item 3.2.3

3.2.30 Caracteristicas elétricas:
XI N3o se aplica

Tensao de alimentagao (V):

Corrente (A):

Poténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalagdo:

Outros requisitos elétricos:

3.2.31 Possui fonte da alimentagdo interna?
O sim [X Nao
Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentacéo interna.
Tipo:
Autonomia:
Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:

<2} Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentagéo interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 e 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.32 VersoOes associadas ao equipamento:

Manual:
Projeto:
Software:

X 0 equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informacoes sobre assisténcia técnica:

NAO SE APLICA

3.2.34 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Céanula: Aco Inoxidavel

3.2.35 Outras informacgoes pertinentes:

XI Nao se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

"

-2} Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informagées sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este formulario.
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3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacéo,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrdnico). O modo eletrénico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada cdpia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagdo no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacéo.

3.4. Origem do Produto

X Brasil

[J Externa

1"
2 - Se houver mais de um fabricante legal, devera ser apresentada documentagcdo comprobatoéria.
- Em casos que o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2.
3.4.1 Fabricante(s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s) Legal (s): (informar razio social e endereco

completo)

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA ~ B
RUA RUFINO DE ALMEIDA, 123 SALAO 03 JARDIM ITAPUA, CRAVINHOS,SP

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razdo social e enderego completo)

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA ~ B
RUA RUFINO DE ALMEIDA, 123 SALAO 03 JARDIM ITAPUA, CRAVINHOS,SP

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagao INMETRO?
O sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

NAO SE APLICA

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto (OCP):

NAO SE APLICA

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

NAO SE APLICA

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificagdo:

NAO SE APLICA

3.5.5 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificagao:

NAO SE APLICA
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3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

NAO SE APLICA

Possui Relatério Consolidado? (art. 4° da RDC n© 27/2011)
O sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

NAO SE APLICA

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

NAO SE APLICA

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

NAO SE APLICA

3.5.10 Versao do Manual do Usuario avaliado:

NAO SE APLICA

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

NAO SE APLICA

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

NAO SE APLICA

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

ALEXANDRE MALZONI MATTOS OLIVEIRA
Cargo:

DIRETOR

Nome do Responsavel Técnico:

LUCIANA PEREIRA LOURENCO

Conselho de Classe Profissional:

CRF

UF: SP NUmero de Inscrigdo: 46038

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico
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Declaro que as informagboes prestadas neste formulario siao verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

a. O(s) produto(s) sera(ao) comercializado(s) com todas as
informagodes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

b. As instrugoes de uso, rotulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolugao
Anvisa RDC n° 185/2001;

c. A empresa, detentora do cadastro, mantem em posse o
dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos
e informagdes indicados no Anexo II da RDC 40/2015,
para fins de fiscalizagao por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; e

d. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicoes da Resolugcao Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de segurancga e eficacia) e
Resolugdo Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricacao e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagodes
previstas na legislagcdao sanitaria caracteriza infracao a legislacdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragoes e sangodes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

CRAVINHOQOS, 04 DE MARCO DE 2020

ALEXANDRE MALZONI MATTOS OLIVEIRA
DIRETOR

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

LUCIANA PEREIRA LOURENCO
RESPONSAVEL TECNICO

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

Local e data
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Anexo A
(Informativo)
Esta pagina ndo é para acompanhar a ficha de cadastro, sendo
meramente orientativa.

Lista de Notas Técnicas que servem de orientacdo ao cadastro de equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria

Equipamentos Notas Técnicas

Equipamentos de condicionamento fisico | Nota Técnica
ou pratica desportiva n° 01/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Céamaras Hiperbéaricas Nota Técnica
n° 01/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA
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Fontes radioativas utilizadas no processo

de tratamento ou diagnostico de
pacientes

Nota Técnica
n° 02/2010/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Fantomas, simuladores e demais
dispositivos utilizados no processo de

controle de qualidade ou calibrag&o de

produtos de diagnostico por imagem

Nota Técnica
n° 04/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Furadeiras para uso em cirurgias
neuroldgicas e ortopédicas

Nota técnica
n° 129/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Software Médico

Nota Técnica
n° 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos de Esterilizagdo e
Desinfeccéo

NOTA TECNICA Orientativa n°
001/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos Compativeis, contendo
Laser e Cirurgicos de Alta Frequéncia

NOTA TECNICA Orientativa n°
002/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos de Radioterapia por
Protons

NOTA TECNICA Orientativa n°
003/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Outros documentos de Interesse:

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA - Serve como um guia
orientativo as empresas do setor de produtos para salde para o
peticionamento de Registro/Cadastro.

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA -
Certificacdo INMETRO de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia
sanitéria.

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 02/2016/GGTPS/ANVISA e
GEGAR/GGGAF/ANVISA - Assuntos de peticionamento para Alteracdo poés-
cadastro.

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 002/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA -
Certificado de Homologacdo da Anatel.

NOTA TECNICA N° 01/2016/GQUIP/GGTPS/ANVISA - Informe sobre a
exclusdo do assunto 80019 — Equipamento - Alterac&o/Inclusdo de distribuidor
ou Local de Distribuicdo (distribuidores internacionais) nos processos de
Registro ou Cadastro de equipamentos médicos.

NOTA TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA - Requisitos para
determinar a necessidade de ensaios clinicos e diretrizes de apresentacédo de
dados relativos a seguranca e eficacia para fins de registro e cadastro de
produtos para a saude na Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude. Especial interesse para produtos com tecnologias e indicacfes de
uso inovadoras.

MANUAL PARA REGULARIZAQAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA
ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Tecnologia em Equipamentos). Traz o
detalhamento e informacdes diversas de registro e cadastro. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regularizaca
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o+de+equipamentos+médicos+na+Anvisa/ OU http://www.anvisa.gov.br/ >
produtos para a saude > publicacbes OU colocar ‘ manual equipamentos ‘ no
campo de pesquisa do site da ANVISA.

o Lista exemplificativa de produtos néo regulados pela Geréncia de Tecnhologia
para Produtos para Saude- GGTPS http://portal.anvisa.gov.br/reqistros-e-
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-gque-nao-sao-requlados-pela-
anvisa OU www.anvisa.gov.br > atuacao > registros e autorizacdes > produtos
para saude > produtos > produtos nao regulados

Obs 1: As notas técnicas estédo disponiveis no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/notas-tecnicas2 OU www.anvisa.gov.br > produtos
para a saude > Informacdes técnicas > Notas Técnicas.

Obs 2: A lista de Notas Técnicas tem o objetivo de esclarecer também quais
produtos se enquadram no regime de Cadastro ou Registro na Anvisa.

13 Versdo 9 -13/03/2018


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regularização+de+equipamentos+médicos+na+Anvisa/
http://www.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
http://www.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/notas-tecnicas2
http://www.anvisa.gov.br/

