FCOMM COMERCIO E DISTRIBUIDORA LTDA-EPP
CNPJ 49.535.491/0001-64

DECLARACAOQ ISENCAO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITARIA

FCOMM COMERCIO E DISTRIBUIDORA LTDA-EPP, estabelecida 2 Rua Luiza Meneghel Mancini, n? 96, Jardim Paulista,
Americana/SP, Cep 13468-274, devidamente inscrita no CNP] sob o n? 49.535.491/0001-64, por intermédio de seu
representante legal, o Sr. GUARACI MARCOS DE OLIVEIRA, portador do RG n? 16.570.657-0 SSP/SP e do CPF n®
266.763.638-44, DECLARA, sob as penalidades da Lei e para devido fins que a empresa é ISENTA/DISPENSADA DE
REGISTRO/LICENCA DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA, AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO/LICENCA EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU
MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de medicdo e equipamentos / produtos hospitalares
(BALANCAS) e os produtos ofertados nao se enquadram nas determinacdes contidas nas leis e resolucoes da
ANVISA, sendo dispensada a manifestacio daquele 6rgao para a fabricacgio, importacio, exportagio, comercializacdo
exposicdo a venda ou entrega ao consumo, pois os equipamentos ndo se encontram classificado na Tabela de codificacao
de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01 e ainda conforme estabelece a NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA a BALANCA NAO E PRODUTO CONSIDERADO PARA SAUDE portanto nio
necessita de registro/cadastro, sendo ISENTA no CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido pela
JUCESP/Secretaria do Desenvolvimento Economico, Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo, tudo conforme disposto no art. 25,
12, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, Instru¢dao Normativa n® 2, de 31 de maio de 2011, NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que
Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
Empresas que também é clara as empresas que sdo obrigadas a possuirem AFE.

Destaque-se, ainda que como a empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRO EM ORGAOS SANITARIOS, também NAO
esta obrigada a possuir Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢iao de Produtos Médicos, conforme disposto no
art. 1°, caput e § 2° da Resolucio n° 59 de 27 junho de 2000 da ANVISA QUE E RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS
A CADASTRAMENTO NA ANVISA.

Por ser expressao da verdade firmo o presente.

Americana/SP, 21 de maio de 2026.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

e a Instrucdo Normativa n°® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo se enquadram na
situacao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

e a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacédo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il;

¢ a definicdo de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAQAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

e 0 produto ou processo de fabricacdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

e E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos nédo Considerados Produtos para Saude:

Balanca Antropométrica

Balanca Eletrbnica para Estabelecimentos para saude
Balanca de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1. Estadiometro

4.2. Infantbmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

PwpPE
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Central Licitções
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildmetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminagéo bucal (conforme ABNT NBR I1SO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotoforo;

Otoscopio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressao e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizacgéo;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e n&o-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de salude e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitério utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais ndo sao considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tracédo Cervical e Ortopédica (Pneumético);

13. AdipOmetro;

14.Equipamento para Preparo de Amostras para Diagndstico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartbes e microplacas para testes imuno-hematolégicos;

16. Estetoscépio (Mecénico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19.Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecénico e Elétrico);

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situacbes em que o paciente
pode nao ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontolégico e Cirlrgico;

24.Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tracéo Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia,

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que néo tenha funcdo de diagndstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicacdo (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);
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Produtos sujeitos a Reqistro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizacao;

Fotbmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portétil;

Equipamento sequenciador automético de DNA, caso tenha indicagdo para analises

clinica que apresente resultados de determinacédo qualitativa, quantitativa ou semi-

guantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoracdo de processos
fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de I|poasp|ra(;ao (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

10.Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
lll, conforme RDC 185/2001);

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe Ill, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

NoOokwNE

Ressaltamos que, conforme Resolucdo RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo
3°, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo de reqistro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugéo
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto ao
enquadramento sanitario, pode-se encaminhar consulta atravées da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticdo de Revalidacéo.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracéao
Referéncia do documento Situacao Descri¢éo da alteracdo
NOTA TECNICA ne Atualizacdo das  Resolucdes, re-

01/2011/GQUIPIGGTPS/ANVISA Obsoleto enquadramento e inclusdo de novos
produtos
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Legislacao
Acessibilidade

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Q

A > SetorRegulado > Regularizacdo de produtos e servicos > Produtos para saude > Produtos

nao regularizados como dispositivos médicos

Produtos nao regularizados como
dispositivos medicos

Publicado em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 11/09/2024 16h52 Compartithe:  F N w

Atualizado em 24/07/2024

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU
PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para 6culos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugoes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricacao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao de proteses que nao entrem em
contato com paciente.

8. Medidor para avaliacao de lentes (lensdmetro) ou de armagodes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
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CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo
2. Agitador de solugoes
3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados
4. Agua destilada
5. Alga de platina para microbiologia
6. Analisador de agua
7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas
8. Analisador de tamanho de particulas
9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
10. Aparelho para analise de alimentos
11. Aparelho para determinacao da friabilidade de amostras
12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso
em hemodialise, de uso portatil.
15. Aquecedor para laboratorio wﬂ
16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra
biologica ou recipientes de coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacao de dispositivos médicos
18. Balancga para laboratorio
19. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
22. Camara anaerobica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para
manipulacao de 6rgaos e tecidos para transplante)
a. Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
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28. Contador de coldnias ou celulas, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atomicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico
(IVD)
31 Corante ou solugao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para
diagnostico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
34. Crondmetro p/ medicao de tempo de reacoes
35. Densitometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios
43. Espectrofotometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD) Wm
44, Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
45. Estufa, exceto para esterilizagao de dispositivos medicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solucoes
49. Forno mufla
50. Fotdmetro de chama
51. Homogeneizador de solucoes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucoes
55. Indicador fisico, quimico ou biologico
56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos
medicos.
a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras

para ensaios imunologicos (IVD)
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57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

58. Lenco para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratorio

67. Moinho de amostras solidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnaostico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para microtomos e criostatos

71. Osmobmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecida/refrigerada para histologia wm
75. Porta algodao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico
(IVD)

79. Produto para teste de solucoes de aplicacao nao diagnostica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR
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1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontologico
5. Balde
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacao de
caixas/racks)
7. Barreira para separacao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagao cirurgica
12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos wm
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vacuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confeccao de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre
outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos medicos
24. Embalagem para esterilizacao de produtos medicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para

procedimentos meédicos), exceto quando possuir suporte de soro e/ou painel com conexdes
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elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano
31 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em
saude
32. Fogao para preparacao de alimentos
33. Gel para absorcao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de
sangue, tecidos e orgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confeccao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biologico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente wm
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou
odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénico / papel toalha
45, Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizagao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacao
de risco, placas e outros produtos para tal finalidade

49. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em
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hemodialise, de uso portatil.

50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas

54, Restritores utilizados na contencao do paciente

55, Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel

56. Saco para coleta de residuos hospitalares

57. Sacos para 6bito/ sacos para cadaver

58. Saltos ortopedicos

59. Secador de ar medicinal

60. Seladora de embalagens de produtos medicos

61. Sistema de comunicacao hospitalar

62. Sistema de sinalizacao hospitalar

63. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais

hospitalares

, , Y
CATEGORIA 4. PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO 2

1. Manequim para treinamento medico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de funcdes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacao
2. Bomba para dedetizacao
3. Instrumento para eliminagao de parasitas e insetos

4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em

7 of 11 10/01/2025, 11:58



Produtos ndo regularizados como dispositivos médicos — Agéncia Nac... https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-p...

pratica desportiva e competicoes
4. Cronbmetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
b. Halteres
c. Estagcdes de Musculacao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergomeétrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto
eletroestimuladores musculares e camaras de bronzeamento)
12. Podometro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor nao ortopédico de partes do corpo wm
14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Balancas, exceto as de bioimpedancia destinadas para terapia ou diagnostico em saude.
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopedico

7. Brincos para perfuragao
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8. Chupeta

9. Coletor menstrual

10. Escova odontologica

11. Escova para cabelos

12. Esponja para limpeza de pele

13. Fio dental

14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude

15. Lente para ampliar escalas

16. Limpador de lingua

17. Luvas sem indicacao de uso em saude

18. Mamadeira e bico

19. Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.

20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicacoes
terapéuticas

22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

24. Papel higiénico/papel toalha Wm
25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de oculos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos erdticos sem indicagao de uso em saude

31 Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

37. Aparelho Para Perfuracao e Colocacao de Brincos
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CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE
PRODUTOS PARA SAUDE

1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas
6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens medicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS
PARA SAUDE

L 1
CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas,
tubos de ensaio, laminulas, ldminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)
2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in
vitro (solucdes acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao
estejam diretamente relacionados ou componham um kit de diagnostico in vitro

3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica,
uso veterinario, controle de agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de
alimentos, analise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de
meios e demais produtos nao acabados que necessitam de processamento e controles
executados pelo usuario

5. Indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagao de qualidade

em testes de proficiéncia ou de comparacao interlaboratorial
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7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados
exclusivamente na mesma instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo
proibida sua comercializagao ou doacao

8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo
resultado nao seja utilizado para a finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO -
Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacao de produtos para diagnostico
in vitro e produtos em fase intermediaria de producao

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para
diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e manutengao e que Nnao sao
comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibracao, padrao para
calibracao de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencao, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia wm

17. Fixadores celulares

Compartilhe: fin© ¢
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