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<l agincia Nacionat Caixa Postal

ﬁ\'.r- de Vigildneia Sanithria
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DE: GQUIP ENVIADA EM: 14/07 /201610:22:58
ASSUNTO: Resposta no expediente n® 028358/16-4 G a

Em atengdo a carta protocolizada em 04/07/2016, informamos que:

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

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

3- Armario Vitrine — Ndo € 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. AI*Q/V\- | 14

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

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

6- Carro Curativo - Nao é produto para satde, nio é passivel de cadastro ou registro. Consta na
RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE, Versio 4 — de abril/2016
— Site da ANVISA. I76m~ 13

7- Diva Hospitalar - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificagio 01 ou 12 (se for
ativa) segundo RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Cama Hospitalar. ) T( ™ | 3

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

— Site da ANVISA. ST ,G

9- Mesa Auxiliar Clinica - Passivel de cadastro — classe de risco I, regra de classificagdo 01 segundo
RDC 185/2011 - Nome técnico adequado: Mesa Cirirgica. =>7( N o c‘

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

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

14 — Hamper - Ndo ¢ produto para saude, nio é passivel de cadastro ou registro.
15 — Negatoscopio - Nao € produto para saude, nio ¢ passivel de cadastro ou registro. Consta na

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

Atenciosamente,

http://www.anvisa.gov.br/Datavisa/CaixaPostal/CaixaPostal .asp 22/07/2016
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saide - 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 satide
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

* a Instrucao Normativa n® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacio de
equipamentos médicos e materiais de uso em salde que ndo se enquadram na
situacao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA:

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

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

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

e 0 produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a salde do

consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos:
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 ndo Considerados Produtos para Satide:

Balan¢a Antropométrica

Balancga Eletronica para Estabelecimentos para satde
Balanc¢a de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1. Estadiémetro

4.2. Infantdmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

el Sl
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Produtos sujeitos dastramento:

1. Pupildmetro

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

para iluminacéo bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1. Fleboscopio

2.2. Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotoforo;

Otoscopio;

Pistola Mecénica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

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

utilizacéo;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e ndo-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 nao sao considerados produtos para satde;

12. Aparelho para Tragéo Cervical e Ortopédica (Pneumatico);

13. Adipdmetro;

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

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

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17. Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergomeétrica, indicadas para estabelecimentos para satide;

19. Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

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

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

23. Foco Auxiliar Odontologico e Cirirgico; I1E A, 2.

24 Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Trag&o Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilh@o para Fisioterapia;

27 .Fotopolimerizador;

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

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftaimologia, desde que nao tenha funcdo de diagnéstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicagdo (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);

DN W

Produtos sujeitos a Registro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizacao;

Fotdbmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil:

Equipamento seqiienciador automatico de DNA, caso tenha indicagdo para andlises

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

quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoragéo de processos
fisiol6gicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de Iipoasptracao (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

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

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

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

NN -

Ressaltamos que, conforme Resolugdo RDC n® 27, de 21 de junho de 2011, artigo
39, 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 0 produto aplica & alguma das normas estabelecidas na Instrucdo
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigildncia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dividas quanto ao
enquadramento sanitario, pode-se encaminhar consulta através 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 Revalidagdo.

08 de marco de 2012
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos

GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracédo

. Atualizacdo das Resolugbes, re-
NOTA TECNICA n° ,
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto Fe)rr:;*,lcll.::1tt(:1:.rsamentc;o e inclusdo de novos
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

OTOSCOPIO MD

Modelo Produto Médico

OTOSCOPIO MARK I

OTOSCOPIO OMNI 3000

OTOSCOPIO VISIO 2000

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Otoscopio MD OMNI.pdf

4986429221 - 28/11/2022 10:23:15

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Otoscopio MD Visio 2000.pdf

4986429221 - 28/11/2022 10:23:15

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Otoscopio MD MARK Il.pdf

4986429221 - 28/11/2022 10:23:14

Nome Técnico Otoscopio
Registro 80070210012
Processo 25351742530200966

Fabricante Legal

MEDICAL DEVICES (PVT) LTD.

Classificacéo de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de abril de 2023 as 14h39 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351742530200966"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351742530200966/anexo/T18220828/nomeArquivo/Otosc�pio MD OMNI.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351742530200966/anexo/T18220829/nomeArquivo/Otosc�pio MD Visio 2000.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351742530200966/anexo/T18220827/nomeArquivo/Otosc�pio MD MARK II.pdf?Authorization=Guest

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

HR HOSPITALAR LTDA - ME

CNPJ

26.052.170/0001-03

Autorizacao

8.17.317-4

Produto

ASPIRADOR CIRURGICO - ASPIRATEX

Modelo Produto Médico

INL- 6002-CL

INL- 6004-CL.

INL- 6004-L

INL-6002-L

INL-6003

INL-6003-C

INL-6003-C2

INL-6005

INL-6005-C

INL-6005-C2

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusédo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Aspirador Cirurgico

Registro

81731740002

Processo

25351146551201988

Fabricante Legal

HR HOSPITALAR LTDA - ME

Classificacéo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de abril de 2023 as 14h40 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351146551201988"




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ARKTUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.
CNPJ 01.417.367/0001-78

Autorizacao 8.02.844-5

Produto BARRA PARA REABILITACAO MOTORA

Modelo Produto Médico

BARRA DE PUNHO - 00107B

BARRA AJUSTE MOVEL ESPALDAR — 00095A

BARRA DE APOIO ESPALDAR FIXO - 00111B

BARRA DE APOIO ESPALDAR FIXO TUBULAR - PAOOO79A

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Artigo Para Fisioterapia Motora

Registro 80284450010

Processo 25351468900201356

Fabricante Legal ARKTUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.
Classificacéo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situacao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de abril de 2023 as 14h41 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351468900201356"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ARKTUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

CNPJ

01.417.367/0001-78

Autorizacao

8.02.844-5

Produto

BARRA PARALELA PARA FISIOTERAPIA

Modelo Produto Médico

BARRA PARALELA ACO CARBONO - 00600B

BARRA PARALELA ACO INOX - 00601B

BARRA PARALELA NEW - 00231A

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Artigo Para Fisioterapia Motora

Registro

80284450011

Processo

25351468907201340

Fabricante Legal

ARKTUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

Classificacao de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de abril de 2023 as 14h42 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351468907201340"




