Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351201313200547/mumeroRe...

Nome da Empresa MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO - LTDA - EPP

CNPJ 05.030.501/0001-34 Autorizacéo

Produto RESSUSCITADOR MANUAL TIPO AMBU

Modelo Produto Médico
Ressuscitador Manual Adulto Missouri em Silicone
Ressuscitador Manual Recém Nascido Missouri em Silicone

Ressuscitador Manual Infantil Missouri em Silicone

8.02.189-3

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Reanimador Manual Missouri 0802289/23-1 - 01/08/2023 -

USUARIO DO PRODUTO REV 01 07-23.pdf 04:55

Nome Técnico Ressuscitador Cardio-Pulmonar

Registro 80218930007

Processo 25351.201313/2005-47

Fabricante Legal e FABRICANTE: MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO

- LTDA - EPP - BRASIL

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel

Exportar para PDF Voltar

14/11/2023, 12:28
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351138330202151/mumeroRe...

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa HR HOSPITALAR LTDA - ME
CNPJ 26.052.170/0001-03 Autorizagao 8.17.317-4
Produto ASPIRADOR ASPIRATEX

Filtrar...

Modelo Produto Médico

HR-6001, HR-6001-C

HR-6001-BE

HR-6002

HR-6002-BE

HR-6002-C

HR-6002-CBE

HR-6002-CL

HR-6002-L

HR-6003

HR-6003-BE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Manual_Aspiratex_Rev.00_Dez.2020.pdf  1992554/21-8 -
USUARIO DO PRODUTO 24/05/2021 - 12:39

Nome Técnico Aspirador Cirurgico

1 of2 14/11/2023, 11:59
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/?numeroRegistro=81731749002
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Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

81731749002

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351138330202151/mumeroRe...

25351.138330/2021-51

e FABRICANTE: HR HOSPITALAR LTDA - ME - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar

14/11/2023, 11:59
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351051181200960/mumeroRe...

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA
CNPJ 95.433.397/0001-11 Autorizacao 8.00.702-1
Produto ELETROCARDIOGRAFO BIONET

Modelo Produto Médico

Cardiotouch 3000; Cardiocare 2000

Tipo de Arquivo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Arquivos
Eletrocardiégrafo Bionet
CardioTouch 3000.pdf

Eletrocardiégrafo Bionet
CardioCare 2000.pdf

Expediente, data e hora
de inclusao

1135790/23-0 - 20/10/2023 -
11:19

1135790/23-0 - 20/10/2023 -
11:19

Nome Técnico Eletrocardiografo

Registro 80070210004

Processo 25351.051181/2009-60

Fabricante Legal o FABRICANTE: BIONET (SHINSEGAE) CO., LTD - COREIA DO SUL
Classificagcao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

1of1

Exportar para Excel

Exportar para PDF Voltar

14/11/2023, 12:31


https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/?numeroRegistro=80070210004
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/?numeroRegistro=80070210004
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351051181200960/anexo/T21361202/nomeArquivo/Eletrocardi%C3%B3grafo%20Bionet%20CardioCare%202000.pdf?Authorization=Guest
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PROLIFE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA
CNPJ 11.830.264/0001-99 Autorizagao

Produto CADEIRA DE RODAS

Modelo Produto Médico

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE OBESO
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY ALUM.
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY OBESO
CADEIRA DE RODAS MODELO PL 001

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 002

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 101 - FLEX

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 102 - FLEX

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Cadeira de Rodas
Registro 80722620001

Situacao Cancelado em 04/09/2023

Processo 25351.198378/2011-40

8.07.226-2

Fabricante Legal o FABRICANTE: PROLIFE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351198378201140/?numeroRe...

14/11/2023, 12:35
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351198378201140/?numeroRe...

Data de Publicagao 13/06/2011

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda
CNPJ 11.440.977/0001-46 Autorizacao
Produto cama hospitalar confort - familia

Filtrar...

Modelo Produto Médico

CAMA FAWLER HOSPITALAR - MC 042

CAMA FAWLER HOSPITALAR - MC 043

CAMA FAWLER INFANTIL - MC 019

CAMA FAWLER INFANTIL - MC 020

CAMA HOSPITALAR - MC 021

CAMA HOSPITALAR - MC 022

CAMA HOSPITALAR - MC 023

CAMA HOSPITALAR - MC 024

CAMA FAWLER BALCANICA - MC 025

CAMA FAWLER BALCANICA - MC 026

Tipo de Arquivo Arquivos

FORMULARIO DE NOTIFICAGAO FORMULARIO CADASTRO EQUIPTO CAMA

OU CADASTRO CONFORT.pdf
IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) ANEXO I- ITEM 3.3 - IMAGENS GRAFICAS
DA CAMA CONFORT.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535106493620163 1/mumeroRe...

8.07.127-1

Expediente, data e hora
de inclusao

2210275/20-2 - 09/07/2020
- 11:02

2210275/20-2 - 09/07/2020
- 11:02

14/11/2023, 12:34
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064936201631/anexo/T12558697/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CAMA%20CONFORT.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064936201631/anexo/T12558698/nomeArquivo/ANEXO%20I-%20ITEM%203.3%20-%20IMAGENS%20GR%C3%81FICAS%20DA%20CAMA%20CONFORT.pdf?Authorization=Guest
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Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Cama Hospitalar
80712710003

25351.064936/2016-31

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535106493620163 1/mumeroRe...

e FABRICANTE: Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar

14/11/2023, 12:34
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351064959201651/mumeroRe...

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda

CNPJ 11.440.977/0001-46 Autorizagao 8.07.127-1
Produto carro maca confort life 500 - familia

Filtrar...

Modelo Produto Médico

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 HIDRAULICO FAWLER - MCL 517

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 CADEIRA - MCL 522

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 COM ELEVACAO POR MANIVELA - MCL 500 - 513
CARRO MACA CONFORT LIFE 500 COM E/OU SEM GRADE - MCL 500 - 510

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 ESMALTADA - MCL 523

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 FAWLER E ELEVACAO POR MANIVELAS - MCL 514
CARRO MACA CONFORT LIFE 500 HIDRAULICO HOSPITALAR - MCL 515

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 HIDRAULICO HOSPITALAR OBESO- MCL 516
CARRO MACA CONFORT LIFE 500 PARA OBESO - MCL 500 - 512

CARRO MACA CONFORT LIFE 500 RETRATIL PARA AMBULANCIA- MCL 521

« 1 2 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao
FORMULARIO DE NOTIFICACAO FORMULARIO CADASTRO EQUIPTO 2211488/20-0 - 09/07/2020 -
OU CADASTRO CARRO MACA . .pdf 12:19
IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) ANEXO | - item 3.3 - Imagens Graficas.pdf 2211488/20-0 - 09/07/2020 -
12:19
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559304/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CARRO%20MACA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559304/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CARRO%20MACA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559304/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CARRO%20MACA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559304/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CARRO%20MACA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559304/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CARRO%20MACA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559304/nomeArquivo/FORMUL%C3%81RIO%20CADASTRO%20EQUIPTO%20CARRO%20MACA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351064959201651/anexo/T12559305/nomeArquivo/ANEXO%20I%20-%20item%203.3%20-%20Imagens%20Gr%C3%A1ficas.pdf?Authorization=Guest
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Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Maca hospitalar
80712710006

25351.064959/2016-51

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351064959201651/mumeroRe...

e FABRICANTE: Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351698514202094/mumeroRe...

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
Empresa LTDA

CNPJ 07.427.470/0001-85 Autorizacao 8.03.939-1
Produto OXIMETRO DE PULSO GENERAL MEDITECH

Modelo Produto Médico

G1B

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO MANUAL DE USO - OXIMETRO DE  3403268/21-7 - 29/08/2021

USUARIO DO PRODUTO PULSO G1B.PDF -12:37

Nome Técnico Oximetro de Pulso

Registro 80393910035

Processo 25351.698514/2020-94

Fabricante Legal e FABRICANTE: GENERAL MEDITECH, INC. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro  30/07/2030

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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BRASIL Servigos Barra GovBr

(HTTP://BRASIL.GOV.BR)

ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)

ALTO CONTRASTE (/) a
MAPA DO SITE (MAPA-DO-SITE)A N VI SA (/login)

Buscar no portal

] (https://correio.anvisa.gov.br/owa)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Perguntas (perguntas-frequentes)| Legislacao (Iegislacao)| Contato (contato)| Servigos (servicos)| Imprensa (area-de-imprensa)

MENU

Regularizacao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela Anvisa

Atualizado em 11/09/2018

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

© ©® N oA N =

Amalgamador odontolégico

Equipamento para confecgao de préteses

Equipamento para elaboragéo de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

Maquina para fabricagdo de comprimidos

Material de uso exclusivo em laboratério para confeccéo de préteses que ndo entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliacédo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

® N O~ wN =

N
= o ©

12.
13.

15
16.

17.
18.
19.
20.
2
22.
23.

-

24,

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solucdes

Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
Aparelho para andlise de alimentos

. Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnoéstico clinico (IVD)
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.
. Aquecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta
(IVD)

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Balanca para laboratério

Banho histolégico

Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Camara anaerodbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em satude (ex: capela para manipulagdo de 6rgéos e tecidos
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
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Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagndstico em satde

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

Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Crondémetro p/ medicédo de tempo de reagdes

Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

Dispensador/removedor de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos

Equipamento para gerenciamento de amostras

Equipamento de protegéo individual para uso exclusivo em laboratérios.

Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Forno mufla

Fotébmetro de chama

Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

Impressora de cassetes e laminas de vidro.

Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)

Indicador de velocidade de sedimentacédo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biolégico

Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

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

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Medidor do ponto de fusédo

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

Navalhas para micrétomos e criostatos

Osmémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)
Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Produto para teste de solugdes de aplicagdo ndo diagnostica
Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

Refratometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

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

1.

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 2/5



12/09/2018

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa

Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
3. Bandeja, exceto para esterilizagcao
4. Barreira para separacdo de ambientes

4.1 Biombo

5. Bomba a vacuo
6. Caldeira
7. Central de ar comprimido
8. Central de gases medicinais
9. Central de vacuo
10. Compressor de ar
11. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecgdo de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

15. Equipamentos para Lavanderia

16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17. Escova para limpeza de produtos em geral

18. Escova para limpeza e assepsia cirlrgica sem antimicrobiano

19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude

20. Fogao para preparagao de alimentos
21. Gel para absorcao de residuos organicos

22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e érgéos)

23. Gerador de vapor
24. Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou biolégico

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento médico ou odontolégico.

26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirlrgico.
26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia

27. Negatoscopio

28. Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

31. Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

32. Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagao hospitalar

39. Sistema de sinalizagdo hospitalar

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgdo para ensino
3. Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacédo

2. Bomba para dedetizagédo

3. Instrumento para eliminagdo 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 competicdes.

4. Cronémetro

4.1 Reldgio para treinamento
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. Dardo

. Dilatador nasal adesivo

. Disco

. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

0w N O O

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estagdes de Musculagéo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras
de bronzeamento)
11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

. Balangas

. Barbeador

. Bengala ou outro suporte de uso néo ortopédico
. Chupeta

. Escova odontolégica

0 N O O A

9. Escova para cabelos
10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
13. Lente para ampliar escalas
14. Limpador de lingua
15. Mamadeira e bico
16. Mantas e cobertores sem indicacéo terapéutica.
17. Massageador de gengiva
18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
19. Mordedor para lactentes
20. Oculos para presbiopia
21. Passador de fio dental
22. Produto para estimulagéo sexual
23. Produtos eréticos sem indicagdo de uso em satide
24. Purificador de agua
25. 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

. Equipamento de informatica de uso geral

. Filme fotografico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibi¢gdo de imagens médicas

. Oleo lubrificante

© 0 N O O~ WN -

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

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

-

o o

© ®

10.
1.
12.

13.

15.
16.
17.

. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugdes acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnostico in vitro

. Meios de cultura e produtos nédo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos ndo

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

. Indicadores biolégicos
. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de

comparagao interlaboratorial

. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigo para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituicdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagéo

Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagndstico em amostra humana

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

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

Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de producgao

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

. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

de limpeza e manutengdo e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragdo,
padrao para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutengéo, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

Voltar para o topo!

Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/)
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DE: GQUIP ENVIADA EM: 14/07/201610:22:58

ASSUNTO: Resposta ao expediente n°® 028358/16-4

Em atenc@o a carta protocolizada em 04/07/2016, informamos que:

1 - Suporte de Soro — Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classifica¢do 01 segundo RDC
185/2011 - Nome técnico adequado: Suporte para soro.

2 - Suporte para Bomba de Infusdo - classe de risco I, regra de classificagdo 01 segundo RDC
185/2011 — Nome técnico adequado: Suporte para soro.

3- Armario Vitrine — N&o ¢ produto para saide, ndo ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versdo 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA.

4- Bragadeira para injecdo - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificagdo 01 segundo
RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Bragadeira para injegao

5- Cadeira para coleta de sangue - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificaggo 1
segundo RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Cadeira para doador.

6- Carro Curativo - Néo ¢ produto para salide, ndo ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versio 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA.

7- Diva Hospitalar - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificagdo 01 ou 12 (se for
ativa) segundo RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Cama Hospitalar.

8- Escada de 2 degraus - Néo ¢ produto para saide, ndo ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versio 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA.

9- Mesa Auxiliar Clinica - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificacdo 01 segundo
RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Mesa Cirurgica.

10- Mesa Ginecoldgica - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificacdo 01 segundo
RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Mesa ginecologica.

11- Mesa de Mayo - Nao ¢é produto para satde, ndo ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versio 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA.

12- Poltrona Hospitalar - Nao ¢ produto para saude, ndo ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versio 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA.

13 — Biombo - Nao ¢é produto para saide, ndo ¢ passivel de cac}astro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versio 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA.

14 — Hamper - Néo € produto para saude, ndo ¢é passivel de cadastro ou registro.

15 — Negatoscopio - Nao € produto para satde, ndo ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na

RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Verséo 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA

Atenciosamente,
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