Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 271, DE 14 DE MARCO DE 2019
(Publicada no DOU n° 52, de 18 de margo de 2019)

Dispbe, em carater provisorio, sobre o
reprocessamento de canulas para perfusdo de
cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em
procedimentos eletrofisioldgicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e 1V aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 12 de marco de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Ficam suspensas, até a entrada em vigor das normas relativas as Consultas
Publicas n° 584, 585 e 586, de 20 de dezembro de 2018, as proibicbes previstas em atos
concessorios de registro, quanto ao reprocessamento das canulas para perfusdo de
cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em procedimentos eletrofisiolégicos, tendo em
vista o iminente risco de suspensdo da realizacdo de cirurgias cardiacas e procedimentos
percutaneos eletrofisiolgicos (ablagdo de arritmias cardiacas) no &mbito do SUS, frente
a impossibilidade do reprocessamento de materiais para execuc¢do desses procedimentos.

Paragrafo Unico. O reprocessamento dos produtos de que trata o caput deste artigo
deve ser realizado em conformidade com as boas praticas de processamento de produtos,
conforme disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 15 de marco de
2012 e na Resolugdo Especifica - RE n° 2.606, de 11 de agosto de 2006.

Art. 2° Fica revogada a Resolucdo Diretoria Colegiada - RDC n° 256, de 17 de
dezembro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido de 20 de dezembro de 2018,
Secdo 1, pag. 183.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacao.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



