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NOTA TECNICA N° 01/2021/GQUIP/GGTPS/ANVISA
(retificacao)

1. Objeto: Enquadramento sanitario para registro/notificacdo de fontes radioativas
utilizadas no processo de tratamento de pacientes, bem como na calibracéo
ou controle de qualidade de dispositivos médicos.

As fontes radioativas seladas, utilizadas no processo de tratamento de pacientes,
bem como as utilizadas na calibracdo ou controle de qualidade de dispositivos médicos,
incluidas as que séo de uso exclusivo de equipamentos para saude, sdo consideradas
dispositivos médicos e estdo sujeitas a registro/notificacdo junto a Anvisa, conforme
disposi¢cbes da Resolu¢cdo RDC n°185/2001 e Resolucdo RDC n° 40/2015.

Seu enquadramento segue conforme a classificacao abaixo:

- Classe de risco lll, regra 9, para as fontes radioativas para radioterapia por teleterapia;
- Classe de risco lll, regra 6, para as fontes com finalidade de tratamento utilizando
dispositivos médicos invasivos cirurgicamente, ex. braquiterapia, e;

- Classe de risco |, regra 12, para as fontes utilizadas para afericdo de instrumentais
utilizados em servicos de radiologia, como calibradores de doses, etc.

- Para fontes com finalidade de uso calibracdo e controle de qualidade de dispositivos
médicos para fins diagnésticos e terapéuticos, devem seguir o mesmo enquadramento
do dispositivo médico.

O processo de registro/notificacdo destas fontes devera ser encaminhado para a
GQUIP/GGTPS, seguindo as regras estabelecidas pela Resolucdo RDC n°185/2001 e
Resolucdo RDC n° 40/2015.

O registro/notificacdo junto a Anvisa de fontes radioativas seladas nao isenta o
fabricante ou importador das obrigacdes legais junto a Comissao Nacional de Energia
Nuclear (CNEN).
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Controle de Alteracéao

Referéncia do documento Situacéo Descricéo da alteracao

Nota Técnica ne Incluséo das fontes para afericao de instrumentais

03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto utll!zados em servicos de radiologia, como
calibradores de doses, etc.
Substituicdo de: Classe de risco lll, regra 10, para
calibracdo e controle de qualidade de dispositivos
médicos para fins diagndsticos e terapéuticos,

Z 0 . . .
NOTA TECNICA N Obsoleto para: Para fontes com finalidade de uso

01/2021/GQUIP/GGTPS/ANVISA

calibracdo e controle de qualidade de dispositivos
médicos para fins diagndsticos e terapéuticos,
devem seguir o mesmo enquadramento do
dispositivo médico a ser calibrado
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