LED.CLICK INOVACOES

REGULARIZACAO ANVISA
SELA BROCA E SELAMIX

Enquadramento regulatério atual

Sela Broca e SelaMix sdo estojos reutilizaveis de silicone, autoclavaveis, destinados a organizagéo e
ao acondicionamento de brocas e instrumentos compativeis durante o processamento e a
esterilizacao.

Categoria publicada pela ANVISA
“Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacdo.”

A categoria consta da lista oficial de Produtos nao regularizados como dispositivos médicos, em
“Categoria 3 - Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar”. Para esse
enquadramento, ndo se aplica a exigéncia de registro ou notificacdo perante a GGTPS/ANVISA.

Produto enquadrado em categoria dispensada de regularizacéo perante a
GGTPS/ANVISA.

O enquadramento regulatorio nao deve ser confundido com aprovacéo, certificagao ou registro vigente concedido pela ANVISA.

LED.CLICK INOVACOES | Documento informativo - 27/08/2026 Pagina 1



HISTORICO DO SELA BROCA

Registro ANVISA historico n°® 81861770002

Nome técnico: Caixa/Estojo para Instrumentos Odontoldgicos

O Sela Broca possuia esse registro, cuja situacao histérica consta como cancelado. O

cancelamento esta relacionado a atualizagdo do enquadramento regulatdrio: produtos que passaram

a integrar a lista de itens ndo regularizados pela GGTPS deixaram de necessitar dessa
regularizacéo.

A Nota Técnica n°® 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA registra a atualizacao da lista e

informa o cancelamento dos registros anteriormente existentes para produtos abrangidos. A
resposta da Central de Atendimento da ANVISA esclarece que esse cancelamento nao significa
irregularidade do produto e que produtos incluidos na lista podem ser comercializados sem
regularizacdo na GGTPS/ANVISA.
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Recortes da consulta histérica do registro e da resposta da Central de Atendimento, reproduzidos da documentacéo reunida

pela Led.Click.
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PROVAS OFICIAIS

1. Lista atual da ANVISA

Categoria 3 - Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar
6. “Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacéo (Etiquetas para
identificacdo de caixas/racks).”

A pagina oficial “Produtos néo regularizados como dispositivos médicos” estava indicada na
documentacgédo consultada como atualizada em 03/02/2026.

2. Nota Técnica n® 218/2020

A Nota Técnica n°® 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA trata da atualizacdo da lista de
produtos néo regulados pela GGTPS, da dispensa de regularizacdo para os produtos abrangidos e
do cancelamento de registros anteriormente existentes nessas categorias.

3. Resposta da Central de Atendimento da ANVISA

A orientagdo reunida na documentacao da Led.Click informa que produtos incluidos nessa lista
podem ser comercializados sem regularizacéo perante a GGTPS/ANVISA.

Importante

Registro histérico do Sela Broca # registro vigente.

Dispensa atual da categoria # certificacao ou aprovacéo individual do
produto pela ANVISA.

Este documento apresenta o enquadramento regulatério e as evidéncias oficiais disponiveis na data de sua elaboracado. A
regulamentacao sanitaria pode ser atualizada pela ANVISA.
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