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Regularizagao de Produtos - Produtos para a

Saude
Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGAO

1. Amalgamador odontolégico

2. Equipamento para confecgdo de priteses

3. Equipamento para elaboragdo de |lentes para dculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugées ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricagao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgao de prateses que ndo entrem em contato com paciente.
8.
9.

Medidor para avaliacio de lentes (lensémetro) ou de armagdes de oculos
Seladora de embalagens de produtos para salude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solugdes
Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

7
2
3
4. Agua destilada

5. Alga de platina para microbiologia
6.

7.

8.

9.

Analisador de agua
Analisador de dissolugio de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas
Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinagdo da fi
12. Aparelho para eletroforese. exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

13. Aparelho para leste pirogénico em cobalas
14. Aparelho para tralamenlo de agua, exceto os indicados para purificagéo de agua para uso em hemodialise. de uso portatil.

15, Aquecedor para laboraléno
16. Artigo de plastico ou vidro sem reagenie para laboratério, exceto coletores de amostra bicldgica ou recipientes de coleta

=

bilidade de amostras

(IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizagao de produlos medicos

18. Balanga para laboraldrio
19, Banho histolégico
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20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21, Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

22. CAmara anaerdbica

23, Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso |aboratorial em saude
para transplante).

-

ex: capela para manipulagio de érgdos e tecidos

23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterépicos

2

B

. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

25. Chuveiro e lava-clhos de emergéncia

26. Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, excelo indicado para diagnéstico em salde

28. Contador de colénias ou células, excelo indicado para diagnéstico clinico (VD)

29. Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em sadde

30. Corador de laminas para microscopia, exceta indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
31. Corante ou solugdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

33. Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

34. Crondmetro p/ medigdo de tempo de reagdes

35. Densitémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

-1

pur

36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos) a

39, Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42, Equipamento de protegdo individual para uso exclusivo em laboratérios,
43, Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
44, Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
' 45. Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47, Fermentador de culturas
48. Filtro para solugdes
49, Forno mufla
50. Fotémetro de chama
51. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de casseles e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnaostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentagdo de solugdes
55. Indicador fisico, quimico ou biolégico
56, Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

-

[

56.1 Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (IVD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
58. Lengo para assepsia da pele

59, Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de 02 dissolvido em amosiras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico dinico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimenlo médico ou odontalégico
65. Microtomo para histologia, ex:elo/irldmadu para diagnostico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboraténo

&7. Moinho de amastras sdlidas

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

70. Navalhas para microlomos e criostatos

71. Osmémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

72. Pipeta aulomatica

73, Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecidalrefrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papeleta
77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)
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78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
79, Produto para teste de solugdes de aplicagio nao diagnéslica

80. Radidmelro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarle de residuos orgénicos (lixo)

82. Refratdmetro, exceto indicade para diagnéstico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

84, Suporte para artigos de labaratono

85, Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico dinico (IVD)

n

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR J

1. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificader de ar ;
1. 3 Esterilizador de ar
1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
3. Bandeja, exceto para esterilizagio
4, Barreira para separagao de ambienles

—p~ [ ]
s a

5. Bomba a vacuo /

€. Caldeira

7. Central de ar comprimido

8. Central de gases med'rcmii)s

9. Central de vacuo F
10. Compressor dear ., ’
11. Concentrador de 02, exceta de uso pessoal
12. Corador de isopor para confecgio de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos

14, Equipamento para acondicionamento ou transporie de produtos
14, 1 Carro de emergéncia (ransporte de medic os, i tos e instrumentais para procedimentos medicos),

excelo quando possuir painel com conexdes elélricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

ey

15, Equipamentos para L.
16, Escada para paciente, exceto indicada para terapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18. Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano
" 19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em sadde
20. Fogao para preparagao de alimentos
21. Gel para absorgao de residuos organicos
22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e drgaos)
23, Gerador de vapor
24, Incinerador de residuos hospitalares
25, Indicador fisico, quimico ou biologico
26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médica ou odontelégico.
26. 1 Mocho Odontolégico ou cirirgico.
26. 2 Cadeiras de espera
26.3 Mo para hério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirirgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26, 6 Necropsia
27. Negatoscopio
28. Papel higiénico
29. Pia hospitalar

30. Protetor auncular de ruidos
31, Purificador de dgua, excelo 0s indicados para purificaco de agua para uso em hemodialise, de uso portatil

. Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos arganicos

_ Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
dad biental (termohidrografo)

34, Registrador de lemp tura ou u
. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal
37. Seladora de embalagens de pradutos médicos

38, Sistema de comunicagdo hospitalar
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39. Sistema de sinalizago hospitalar
40. Dispensoério Eletrénico utilizados para acondicic o de medicamentos e maleriais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de fungdes fisiclogicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagio

2. Bomba para dedetizagdo

3. Instrumento para eliminag@o 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 pratica desportiva e competigdes.
4

. Crondémetro "
A
4.1 Reldgio para treinamento 3

5. Dardo

6. Dilatador nasal adesivo

7. Disco

8. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
8.2 Halteres
8.3 Estagdes de Musculacdo

8.4 Remadores
8.5 Aparelho para abdominais
8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico meédico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentas exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroesti
de bronzeamento)
11. Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor n&o ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14, Vara para salto

lores musculares e camaras

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

-

. Absorvente higiénico
Alicate para cortar unhas
Aparelho para tr ou ac

8]

w

ionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Punficador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

Balangas

Barbeador

Bengala ou outro suporte de uso nao ortopédico
Chupeta

Escova odontologica

Escova para cabelos

Esponja para limpeza de pele
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. Fio dental

. LAmina descantavel, exceto indicada para procedimenio em saude
13,
14,
15.
16.
b
18.
19.
20,

Lente para ampliar escalas

Limpador de lingua

Mamadeira e bico

Mantas e coberlores sem indicagéo terapéutica.

Massageador de gengiva

Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchées, etc) sem indicagées terapéuticas
Mordedor para lactentes
Oculos para presbiopia

. Passador de fio dental
22

Produto para estimulagéo sexual

- Produtes erdticos sem indicagao de uso em saude
. Punficador de agua

. Sauna

26.

Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

- Camera fotografica de uso geral
. Eguipamento de informatica de uso geral
. Filme fotografico comum de uso geral

1
2
a
4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens,

6
T
8
L]

excelo os indicados para registro de sinais ou imagens médicas

- Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

- Monitor de video, exceto as indicadas para exibicac de imagens medicas
. Oleo lubrificante

. Papel termo-sensivel, exceto indicado Ppara registro de sinais ou imagens médicas

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

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

-

(5]

w

.

[ T

~d

w

10.

1"
12

13.
14,

15,
16,
1%

- Vidrana, material e instrumental de uso geral para laboratario

- Reagentes quimicos isclades que nao tenham finalidade e

- Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnostico humano

- Meios de cultura em forma de Pos desidratados e suplementos p

. Indicadores biologicos
- Reagentes e matenais de referéncia destinados especificamente a a

. Reagentes ou -conjuntos de reagentes montados no
. Reagentes |aboratoriais que n3o sejam destinados ao di

. Produtos destinados exclusivamente

. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose
. Reagenles comercializados como insumos para fabricagéo de

(pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,
laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, elc)

specifica para diagndstico in vitro (solugdes Acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes gque ndo eslejam diretamenie relacionados ou componham um kit de

diagnostico in vitro

(pesquisa cientifica, uso velerinario, controle de agua,

controle ambiental, contrale de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

ara enriquecimento de meios & demais produtos nao

acabados que nec itam de pre o e controles executados pelo usuano

valiagao de qualidade em tesles ge proficiéncia ou de
comparagao imtedaboratorial

proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma
ndo proibida sua comercializagio ou doagao
agnostico em amostra humana

instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, se

a lesles de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou salde

Produlos de uso exclusive em pesquisa, incluindo os Importados e rolulades como RUQ - Research Use Only

produtos para diagnéstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgéo

Produlos deslinados exclusivamente a medicina legal (pericia e Investigagéo policial).
Produlos utilizados exclusivamente Por técnicos do formecedor de instrume
de limpeza e manulengdo e que nao s&o comercializados ou disponibili
padréo para calibragéo de um ensaio especifico, solu
Eslreplavidina

Cassele plastico para hislologia

Fixadores celulares

nlos para diagnostico in vitro em procedimentos

zados ao mercado, como Placas de calibragao,
¢oes delimpeza e manutengao, elc,
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