HOSPFLE

Embalagens para Esteril

COMUNICADO HOSPFLEX
Sorocaba, 14/01/2021

A empresa Raquel Nogueira Sorocaba Eirelli, nome fantasia: HOSPFLEX® Embalagens flexiveis,
devidamente inscrita sob CNPJ: 03.431.790/0001-58, no enderecgo: Avenida Comendador Camillo Julio,
2655, UAC 07 bairro Eden, Sorocaba — SP — CEP: 18.086-000, Fone/Fax: 55 0 xx 15 - 3232-0577, tendo
seu Representante Legal: Raquel Nogueira e Responsavel Técnico: Denny Gongalves Silva,
devidamente inscrito no CREA: 5061958232. vem por meio desta informar que devido a NOTA TECNICA
N°218/2020 emitida pela ANVISA em 09/10/2020, onde a agéncia promove a atualizagéo da lista de
produtos nao regulados pela agéncia, informa:

O produto notificado sob Numero ANVISA 80473960001 — Papel grau cirargico para esterilizagao —
HOSPFLEX foi cancelado, conforme abaixo.

A HOSPFLEX deixa claro que tal agao é abrangente a todos os fabricantes de bobinas e envelopes de
esterilizacado do Brasil, incluindo também os produtos importados, que possuem regularizacao ANVISA.

Anexo a este comunicado segue a referida nota técnica.

AMVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SAMITARIA
Consultas /| Produtos para Ss0de  Produtos para Saade
Detzlnes do Preduto
MNome da Empresa RAQUEL NOGUEIRA SORGCABA EIREL!
CNPJ Autorizacdo B0ATISE
Produto

Modelo Produto Médico

as com até 300 unida

m; 25 cmy; 30 cm; 35 cm; 40 em; 45 ¢

Tipo de Arguivo Arquivos Expediente, data e hora de inclus3o
Nenhum Arguivo Encontradolal

Nome Técnico Emoalzgem para Esterilizacso

Registro 20473060007

Situacio

Processo

Fabricante Legal » FABRICANTE: RAQUEL NOGUEIRA SOROCABA EIRELI - BRASIL

Classificacdo de Risco - BAIXD RISCO

Data de Publicacao 167072009

Resp vel Técnico: Denny Gongalves Silva, CREA: 5061958232.
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:’ - ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.932264/2020-27

Atualizacdo da lista de produtos nao regulados pela
GGTPS.

Essa Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT avaliou a necessidade
de atualizagdo da lista de produtos n3ao regulados pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) considerando que alguns produtos atualmente notificados/cadastrados ndo se enquadram
no conceito de produto médico estabelecido pela RDC n2 185/2001. Além disso, em virtude de constantes
questionamentos sobre enquadramento, foram identificados outros produtos a serem incluidos nesta lista.

De acordo com a Resolucdao RDC n? 185, de 2001, produto médico é produto para saude, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢dao e que nao
utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdao em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungées por tais meios.

Alguns destes produtos constavam na relacdo de produtos para saude de baixo risco (classe
I) sujeitos a registro, anexa a Resolugao RDC n? 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento
de produtos para saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram na definicdo de
produto médico sdo:

Itens: 18 - embalagem para esterilizagdo de produtos médicos; 35 - produto para coleta ou
inutilizacdo de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de residuos hospitalares.

Outros produtos constam na relagdo de produtos para salude sujeitos a cadastramento,
anexa a Resolucdo RDC n? 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram da defini¢do de produto médico sdo:

Iltem “A” Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimentos de saude: subitens 14
- identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilizacdo e 21.2 - tambor ou container para esterilizacdo); 22 - roupa de cama hospitalar
descartavel.

Ainda, alguns produtos constavam como excec¢do de itens na “Relagdo exemplificativa de
produtos ndo considerados produtos para saude”. Sao estes:

Iltem “C” Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de
cama, exceto de uso hospitalar descartavel.

Iltem “H” Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessérios de produtos para
saude, subitem 09 - papel termos-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas.

Até o momento os produtos em questao estavam sendo regularizados junto a GGTPS tendo
em vista que constavam nestas rela¢des, anexas a Resolucdo RDC n? 260, de 2002, que estabelecia
critérios para cadastramento de produtos para saude.

Ocorre que a RDC n? 260, de 2002, foi revogada pela Resolugdo RDC n2 24, de 2009, que,
por sua vez, foi revisada posteriormente e entdo revogada pela Resolugao RDC n2 40, de 2015.

Portanto, considerando que a RDC n? 260, de 2002, nao esta vigente e considerando ainda
que os produtos ndo se enquadram na definicdo de produto médico, essa geréncia se manifesta sobre a
dispensa de regularizagdao desses produtos junto a GGTPS e comunica que aqueles ja regularizados serao
cancelados.

Assim sendo, serdo incluidos na lista:

e Absorvente higiénico / coletor menstrual;
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[ ]

Alicate e tesoura para cortar unhas;

Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencdo de ulceras;

Almotolia;

Babador de uso odontologico;

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacdo (Etiquetas para identifica¢do de caixas/racks);
Caneta para marcaco cirtrgica;

Capa para colchdo, poltronas e travesseiros;

Capa para Equipamentos;

Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros);
Dispositivo para abertura de frasco ampola;

Embalagem para esterilizacdo de produtos médicos;

Embalagens para transporte e armazenamento de érgaos;

Gesso para confec¢do de modelo odontologico;

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;
Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente;

Luvas sem indicagdo de uso em saude;

Papel higiénico/papel toalha;

Papel termos-sensivel para registro de sinais ou imagens médicas;

Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos;

Produto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes;

Protese mamaria externa e sutid para suporte da protese;

Protetor de mamilo;

Pulseiras de identificag@o de pacientes (incluindo pulseiras mée-filho) e de classificagdo de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

Régua endodontica para medicdo de limas;
Restritores utilizados na contenc¢do do paciente;
Roupa de cama hospitalar descartavel;

Saco para coleta de residuos hospitalares;

Sacos para 6bito/ sacos para cadaver;
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¢ Saltos ortopédicos;

e Top maternal, Sling.

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos nao regulados pela GGTPS encontra-
se disponivel para consulta no seguinte endereco do portal eletrébnico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados.

=» | Documento assinado eletronicamente por Leandro Silva Moura, Gerente de Tecnologia de Materiais
J'El! lj de Uso em Saude Substituto(a), em 09/10/2020, as 08:12, conforme hordério oficial de Brasilia, com
i

| dstnatora fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
—— hitp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

== 1 Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
JEI! lill de Produtos para Satde, em 09/10/2020, as 10:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
| sinators fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

—— http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

DssInaiura

< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 1191682 e o codigo CRC DE62B84D.

Referéncia: Processo n? 25351.932264/2020-27 SEIn2 1191682
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