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! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ,
" Geréncia - Geral de - cnologia em Produtos par Salds

Tecnologia de Mazeriais de Uso em Satde

b www.anvisa.gov.br ]
Destnatario. MARCATTO FORTINOX INDUSTRIAL LTDA

'N° do Fone/FAX
de destino: (11) 2105 -2700 )

l __.\ e Geréneia de

@

FEndereco: Rua Indiapord, 343, Cambica 07232-090, Guarulaos-SP

Rcmétcute: GERENCIA DE TECNOLOGIA DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

o Dala: 16/] 02015 -

' Tel. p/ contato: (61) 3462-6503 Fax: (61) 3462-6644

Correio eletrénico: faleconcsco@anvisa. gov br

| N° dc paginas: esta + 1 N° do documento: 061/2013

Prezado (a) Senhor (a),

1. Em atencac & carta enviada a estd GEMAT sob Expediente n°. 860411158, com
solicitacao de enquadramenio dos produtos apresentados no catilogo da empresa
MARCATTO FORTINOX INDUSTRIAL LTDA, informo: .
2. De acordo com o Trem 13 do Anexo I ca RDC/ANVISA 0 185/2001, produto
médico € o produto para sadde, tal como equipamento, aparelho. material, artigo ou
sictemna de uso ou aplicagdo médica, cdonloldgica ou lahoratorial, destinado a
prevengdo, diagnostico, tratamento. reabilitagdo ou anliconcepgio e que nao utiliza
meio farmacologico, imunclogice vu metabélico para realizar sua principal fungao em
seres humanos, podendo, entretanio, #er auxiliado em suas fungdes por tais meios.
3 Diante do exposto, esclareccmos que somente as caixas, 'as bandejas ou 05
estojos destinados a esterilizagdo de instrumentais 380 considerados produlos para
satde. Conforme a RDC n°185/2001, estes produtos enguadram-5¢ na Classe de Risco I
da Regra 1 (produto médico nio invasivo); por isso, esStio sujeitos ao regime do
cacastro nesta geréncia - GEMAT. -
4. As bandejas (exceto para.\esteriliza(;ﬁc), os recipientes ndo fixados ad COrpo pard
coleta de residuos orginicos (Comadre pé, papagaic) e 08 recipientes para coleta ou
acondicionamento de produtos em geral (porta algodao, tambores, cubas, baldes, etc)
ndo sio enguadrados como produtos para saddc, portanio ndo sdo pessiveis de
regularizagio junto a Anvisa para fins de comercializagao.
5 ‘Vale ressaliar que a empresa poderd apresenlar esie fax como uma declaracéo (n&o
<o tratando de um certificado) de isengao de obrigaloriedade de regisiro/cadasiro dos
progutos que nao se enguadram na categeria de produtos para satde. Além disso, as
bandejas (exceto para ssterifizacio), 0s recipientes nao fixados ao corpa para culelz de
residuos organicos € 08 recipientes para coléta ou acondicionamenio ce produtos em
geral conslam em vma lista exemplificativa de produtos 1ao considerados para satde
disponivel no eacerego elerdnico: '
<}JElp:;'.prI’tﬁ].EnVisa.goV.'bl‘/'LkQDSf"WCXH/COIm{:'Ci,"6321ﬁzmﬂl?sﬁ y94(0c 41 T3
0_considerado+versao_16_02.pdf’MOD=AFPERES>, IR o :
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¢oes aqui prestaclas levaram era considéragic

6. Por fim, ressalta-se que as informa
legislagdo e no entendim=rto o1a vigente.

as dados fornecidos na carta €m questzo, na

Atencigsamente,
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PRISCILLA COX
T/GGTPSYSUALVANVISA/MS

Gerente - GED



