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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTRUCAO NORMATIVA N2 7, DE 17 DE JUNHO DE 2009

Estabelece a relacdo de equipamentos médicos e materiais de uso em saude que nao se
enquadram na situacao de cadastro, permanecendo
na obrigatoriedade de registro na ANVISA.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe conferem o Decreto de nomeacao, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e
o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso Il, § 2° do art. 55
do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 354, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando a
necessidade de constante aperfeicoamento das acbdes de controle sanitario na area de
produtos para a saude, visando a prote¢édo a saude da populacao; considerando o disposto no
art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de produtos correlatos;
considerando as disposi¢cdes da Resolugdo - RDC ANVISA n? 24, de 21 de maio de 2009;
considerando que a matéria foi submetida a apreciacao da Diretoria Colegiada que a aprovou
em reunido realizada em 16 de junho de 2009, resolve:

Art. 12 Estabelecer a relagdo dos equipamentos médicos e materiais de uso em saude que
sd0 excecao ao regime de cadastramento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, permanecendo a exigéncia de obrigatoriedade de registro, conforme Anexo desta
Instrugdo Normativa.

Paragrafo unico. A relacdo de excecado indicada no anexo sera atualizada sempre que
justificada por informacbes técnicas e cientificas sobre os riscos a saude associados as
tecnologias ou ao seu uso.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
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ANEXO
RELAGAO DOS EQUIPAMENTOS MEI?ICOS E MATERIAIS DE USO EM SAUDE QUE
PERMANECEM NA EXIGENCIA DE REGISTRO NA ANVISA

1. Lista de equipamentos médicos e materiais de uso em saude, enquadrados nas classes de risco | e Il, que
nao estao sujeitos ao regime de cadastramento, permanecendo a exigéncia de registro.
Equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria incluindo suas partes e acessorios:

1.1.1 Destinados a estética e ao embelezamento e que tenham como modo de funcionamento a aplicagao de
energia ou substancias de forma potencialmente perigosa, considerando-se a natureza e o local de
aplicagéo da energia ou substancia;

1.1.2 Destinados ao uso médico, fisioterapico e odontol6gico, que sejam ligados a rede elétrica ou possuam
fonte de alimentagéao interna, e que estabelecam contato direto com o paciente; e

1.1.3 Indicados a seguir:

1.1.3.1 Aparelho para desinfecgé@o de produtos médicos;

1.1.3.2 Aparelho para esterilizagao de produtos para embelezamento ou estética;

1.1.3.3 Aparelho para esterilizagdo de produtos médicos;

1.1.3.4 Freezer e refrigeradores para bolsa de sangue, tecidos biolégicos humanos, érgdos destinados a
transplante em humanos e fluidos a serem administrados no corpo humano;

1.1.3.5 Centrifuga para bolsa de sangue;

1.1.3.6 Processador de componentes sanguineos;

1.1.3.7 Aquecedor para bolsa de sangue;

1.1.3.8 Microscopio cirdrgico;

1.1.3.9 Software que realize processamento de imagens médicas;

1.1.3.10 Equipamento automatico para diagnéstico in-vitro como: analisador bioquimico, medidor de glicose etc.;

1.1.3.11 Aplicador ativo de medicamentos como aplicador de insulina, aplicador de horménios etc.;

1.1.3.12 Reprocessador de Hemodialisador; e

1.1.3.13 Motor pneumatico cirdrgico.

1.2 Materiais de uso em saude:
1.2.1 Produtos sujeitos a certificagdo compulséria;
1.2.2 Produtos constituidos por liquidos, géis, pastas ou cremes; e

1.2.3 Indicados a seguir:

1.2.3.1 Componentes fios para ortodontia;

1.2.3.2 Equipo para sangue e hemoderivados;

1.2.3.3 Equipo para bomba de infusao;

1.2.3.4 Filtros para dialise hepatica;

1.2.3.5 Filtros para hemodidlise;

1.2.3.6 Filtros para remogéao de derivados do sangue;

1.2.3.7 Fios de sutura;

1.2.3.8 Instrumentos destinados a uso invasivo ou cirurgico para cortar, furar, serrar, fresar, limar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, com ou sem conexao com
qualquer produto médico ativo;

.2.3.9 Lentes de contato;

.2.3.10 Mascaras para uso especial (tipo N95);

.2.3.11 Materiais implantaveis nos dentes (Ex: resinas, amalgama, cimentos e nucleos);

.2.3.12 Medidor de implantes;

.2.3.13 Sistemas para aférese sem bolsas plasticas;

.2.3.14 Termbémetro clinico;

.2.3.15 Vestimentas de protecao radiol6gica;

.2.3.16 Circuitos para extracorporea; e
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1.2.3.17 Componentes de implantes dentarios.
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