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Declaramos  qLie,   no§  pre€oB  ofertados  estlo  inc]ulda6  todas  ae  dcopeca6  tncldente8  eobre  o   fomeclmento  referenlce  a  trib`itou,  encangce  6ochis,  trabalhlBtac,

previdenci4rio8, flacais  e  comercial§, taxes,  frete8, eegtirm,  de8locamento8  de  peasoal,  ciisto8  e  demais de8pecaB  que po88am  incldiT 6ohe  a contrataeao, Inclusive a
margem de lucro.

DecLaramo8, pars todo8 o8  rim de direito, qua cunprino8 plenamente oB requlsltou de habillta€ao a que nouia proposfa e8la em confomidade com a6 exiganclaig do
instnunento col.vocat6rlo (ed]tal).

Declaramos que somos enquadrados como EmpTeBa  de Pequeno Forte, I)em come nJo hi nenhum impedinento previslo I`o art 3e  S 4 da Lei Complonentar 12sO6 e
sua8 alterac6eg.
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Produtos nao regularizados como dispositivos medicos -Portugues (Brasil)

Org5c>s do Govemo       Acessoa  lnformac5o       Legisla¢5o       Acesslbilldade

=   Agencia  Nacional de Vigil5ncia  Sanitaria -Ar\visa

4*    >    Setor  Rogulcido    >    Rt>gul<irizaecio  cle  prc>dutos  e servieos

dispositivos medicos

•     0      ®Ola,Mariav

>    Produtos pars saude    >    Produtos nao reguLariza

Produtos nao reguLarizados como dispositivos
medicos

L>\,I)| (,t`(lo  c`rr\  ()\Jt/lit/2()I,.>CI  l`)h34  All i`i\izado  el\ )  ]0/()5/202213h33
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®

ILqu

compartilhe    f   r   .a

0
CATEC(A)FUA  1   PRODUTOS  UTluzADOS  NA AVAUACAO`  ELABORACAO,  FABRICACAO Ou  PREPARACAO

1.AiTitil(jtirT\{1cJoroclontolcy9)Co

Z'>   [=quip`]monto  ptirt)  c,onfeccao de proteses

3   Equipamento par`T] clabora¢iio de Lentes para oculos

4   r rLiclonador  closadctr ou mlsturador de soluG6es ou  medlcamentos

5   Le`itora  dc``  coc\igo  clc`  barras

r>   Maauina  parti  fabricac;ao  cle  corr`pnmlc]os

/  M`itcrltil dc` irso exc`(usivo oni laboratorio pL`rd confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente`

8  Mc`clic\r>r para avaliacao do lontcs (lens6metro) oil de armaG6es c{e oculos

9  Selc\dc>ra cle embcilagens de produtos para saude

CATEGOFUA  2   PRODUTOS  PARA  APOIC)  DE  ATIVIDADE  LABOF}ATOF}IAL GERAL

1   Aricidot  c\e  navc]lha5  pcHa  r"ci6tc>mo

?   ^gitaclt)r  cle  so\llc6c`s

3   Agil`-)dor  pL-Ira  ltibort-iloi i(),  cixt`e+Lo `sanguo e  seus derivados

4.  Agua  c(ostilada

5  AlcL-1  dc  platina  para  mlcrobiologia

6   ^ntilisadol   c]c` aguL1

7`  Anctli5c`dor  clc,`  clissolucao  c(e  compi'ii`iidos  e  capsulas

8  Analisador cto tamanho c]e parti'culas

9  Apart,ilho dc  Karl  Fishcr,  exceto lndlcado  para  diagnostico cli'nico  (lvD)

10  Ar)alclho  para  cinalisc clc `illmentos

F[   ^pt`f c`lho  p€`rii  c,l||lc`rmina¢ao cla  friabllidade de amostras

12   APL`i c`lho  I)c)( t)  c`tetroforesc`   c`xceto  incjicciclo  pare  cliagnostlco  clinico  OVD)

13   ^pc)i'c`lhc)  pc`ra  testo  plrog6nico  c`m  cob(\(os

14  AptirL`lhc> p\rira tralam(`nlo de ague   excelo os indicados para punficacao de agua para uso em hemodlalise  de uso

portal(\

15  Aquececlor para  lclboratorlo

16  Ai.tigo clo plastico ou vidro sem  ieagente para laboratoilo, exceto coletores de amostra biol6glca ou reciplentes de

colc`tci  (l\                                              1                       `yi\,,A,\  ;r.        ,'`t        2               N,^`\v7Ei`^c/\0      3               Bu``;c,^`     4               MAL7/\  DosHE      5
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17  Auloc,lavc`   excoto  pare  esTori[izacaci cle  produtc>s  m6dlcos

18   F3,]lc`nc,.\  I)ara  laboratorlo

19   BLlllho  hlstolo(jlco

20   Btinho  iT`tr3ria   excrto  pars  HT`r>lantcs a  bolsas dc  sangue.

21  COL()rlmetro,  exceto  indicaclo  pars  diagnostlco  em  saulde

22  Camara aiicieroblca

23  Cc)pc`la cle ftuxo lcrminai, cxcc`to incl!cada pars uso lclboratonal cJ`m sadde (ex  capela para manipulag5c) cle 6rgaos e

teciclo`c,pLirati.an`splante)

a  Capolc` ou cabinc` pars  preparaGao clc lnsimos, medlcamentos ou  qulrTiioterapicos

24   Cc\ntrifiicj{i   c`x(`t`to  in(_lif.acla  p`)in uf,o om  laboi'at6no climco (lvD)

c)   f``,onliif\Jgti   ()x\':c`t()  I(\c]icadc`  para  ijso  ()in  i)ancc)s  clo  sanguc

15   (.,:huveiro  r`  lav<i-olho`s cJo eniergencia

26   Colonmetro  cxceto  indtcado  pars  diagn6sticc) clinlco  (lvD)

27.  CoiidutMmetrc)  excc`to  incllcadc)  para  cliognosticc) em  sadde

?8   Contidor t(Li  col6nit-)zj ou  celu\as.  exccto  inc,llcacto  para diagnostico cli'nico «VD)

29  C`,ontaclor clc p{irticulas atomicas, exceto incllcado para uso em saude

3C)   ColticJor  de  lciniinas  para  microscopia,  exceto lnclicado para  uso em  laboratorio clinico  (IVD)

`31   Cc>fLinl(` c>u  solu¢ao  pals  pieparo dc amostl`3s c)u  substaiiclas.  exceto  indicado  para diagn6stico cli'nico (lvD)

3,?   Criostato.  exceto  inclicado  para  cliagnostico c[mlcc) (IVD)

33   Ci`on\dlografo   exceto  indicciclo  pdra  cllagn6stico clinlco (lvD)

34   Ctt'>n()metro  p/  niedicao clo tc`mpo do  I.eac6os

`35   Dc`risilomclro  oxceto  lndici\dc)  para  diagnoslico clinico (lvD)

36   D)gostor

37   I)llutclc)r  clc`  clmoGtras

38   D{spen5ador Automat!co (p/  c`iichimento de frascc)s e  tubc)s)

:i9   Dispcris`^jclor/rc`movcdor cle  I)arafina  para  histologia

4C)   Di:,ptjsitivo  para  cilic`i turci  ou  vedacao de artigos

41   [qiitpt]mcnto  pcira gereiiciamento cle amostr`is

42   Eqijipamer`to cJc protecac> mc]Mclual para usc> cxclusivo em laborat6rios

43   F5pcct,rofot6mctro. exceto  indicado para diagn6stico cll'nico (lvD)

44   Espectr6Ii`€\tro,  c`xceto  mdicadc>  paia  dlagnostico clinico (lvD)

45  Estura, oxceto pals ostc>nlizaGao clo produtos medicc>s e produtos para embelezamento ou estetica

46   EvaporLicior  centrifugo  a vacuo

47   Fc`imc`ntac(rjr  cle  cLilturaf>

48   riltio  pata  5oluc6cs

49   Fotnc>  rnunLi

f-.O   F ()t6mctro  de ch{)m`3

51   Homogeiieizac`lor (ic <joliicoes` exceto para sangue e seus derivaclos

!7;i   lmpiesf,ort~i  cje cassetes e  lciminas ae v)cjro

53   Incubaclora   exceto  indicada  pal'a cliagnoslico clinico (lvD)

54   Incjictic(oi. de velocidacle de seclmc)ntacao cle solu¢6es

55,  lndicocior flslcc),  quir"co  i)u  blologicc)

rjF\  Li\ztidc>ra  parti tirttgos c\e laboi'at6rio. exceto as lavadoras de`.,infectoras cle produtos m6dicos.

a  Lt3vaclora  par{` artigos c(e laboratorio  c`xcoto as lavadoras cle microplacas e lavadoras para ensalos imunol6gicos

(lvD)

J/   I  (}!t()iu  de  f\uore:;cc`nciLi,  cx(,eto  incllccicJa  paia  cllagnostico  clinico  (IV[))

58    Letic  `   I-`  `  '`     `~  -``'~'`    `   'J  `   -'.'~

r-;,3    \    lofil
1                      "      `te,`      pe`l'   '^`t         2                 )`/\\'L+a,X\(;,\`0       3                 {3Ut`C,^r\      4                 MAT)AD()SITE      5
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60  Luximctto

€`1   Medidor d€` 02  dlsGolv)clo em  amostras

62.  Meclidor c`le  pH   cxcc`to  inclicado  pars  clia(jn6stico clinlco (IVD)

63   Mo(il(tor do  ponto dc` fur>E)o

{54   Mlt-'()`.>t: opio   cxco`o  uicllc,act()  ptii L)  proceclimcn[o  modic()  ou  oclontologico

65   Miciotonio  pai'a  histolog)a   exceto indicado  para  diagndstico cll'ilico  (lvD)

()6   Moblllcino  pLira  lclbordlono

67  Moinh() de timostrtis solidas

68   Monitor  clc)  crc`scin\c`nto  baclc``nar\o   cL`xceto  indicado  para  diagn6stico cllnlco (IVD)

69   Montadoro`; autorTiaticos cle  lamlnas e  laminulas

70  Navalhas paia mlcrotomos e cnostatos

71   0sm6metro,  c`xceto  inc(icado  para c{iagnostico  clinlco (lvD)

/;'   !'ipeta automollca

73   Pipt3ta  ou  mlcrc)plpc`tta  nialiual  capilcires ou  mlcrociivetas (sem  reagentes)

74   r'\Licti  `iqi I(`ci( l``}/rcfri€jer``cl\?  I){lr`^j  histo\ogia

/5   L'or[a t)lcjodao
I/6   Pot ta  L3tipc[eta

77  Procr,`c;`;{ic{or dc`  DNA,  i`xcc`to  inclicado  para  laborat6rio clinico (lvD)

78  Procefj:3{idora de tecidos para  hlstologla  exceto indicado pars uso em  labc>rat6nc) cll'nlco (lvD)
'9   Proc{ulG  pat.a  '`L`5le dc`  solu¢c>c`\s  c(L` aplicacao  tiao cliagn6stlca

80   R.-)tliometro  oxc,o[o par.)  u`.,o c,in aparolhos cle rototerapia

81   i2(\cioi(`iitc`  parti cicc:`carte  de  rcsiduos orga"cos (llxo)

82.  Fierrat(')metro,  oxcc`to  iiidlcado para diagnostico cLI`mco (lvD)

83, SeLdclorLi c,{e emba(agem de artlgos pcira laborat6rios

84   Suporte pai'Li iittigos de laboratono

8{i   Terylpon7Z\dor

8T:i    TIlulc=icJor

8/`  Vi5cosi'metro, exceto  mcl!ctido  para diagnc)s>tlco cli`n'ico (lvD)

0

'®
C,ATF(`30RIA  3   PRODUTOS UTl\  17ADOS  PAPA APOIC) Ou  lNFRA-ESTFilJTURA  HOSPITALAF?

1   A(mf,facJas  p`ira  catlelras  cle  roclds   exceto  pciro  prc`vencao cle i:i[Ceras

2   Aln\otoll(1

3   ^n`ire[ho  r)\3I `i  tiatcimento ou  acondtciont]mento amblental

a  Condicic)(iacloies do cir

b   Purlficaclor  de ar

c    Estc`iilizddol'  clc`  c`r

d   '\Jmidlficacloi   c{e  ar

4   13abjdor clc`  use o(iontoli)gico

5   Balcle

t>   I_}ancjojas / Caixas  /  Lstojos   Inclusive  para  esterilizacao (Etlqiletas  para  ldentificagao de caixas/racks)

/   Bcil rc`irci  p``i a  sc`pal cl(;ac)  dc`  amblontes

8   Biombo

9   Bt`)nir)d  a  \Ja(,:uc)

10   Caldeira

11   C`,L)n(`~`la  I)ale  marccT)Coo  t:Irurglccl

12  Capci para colchao  poltronas e travesseircts

13    Cc`PQ            `    ``          \¥                  1                   '+'\TH\i``!`j:_L+A.i         2                 Nf;\\/(   L3^C,'it:)      3                BUS(:t^\      4                 MAl'ADOSITE      5
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14   Cen[i'al dc`  cir  comprimiclo

15   Cc`oti-ill  de  gtisc`s  nicdicinal.i

16   Centi cil  dc`  vL)(.`uo

17  Cc)madro/  cut)ti  i'im/  papagaio/  escc]rrad€`irtl

18   C()mr)ress()i`  cjo  cir

19  Concentrciclor cle 02. exceto de uso pessoal

20   Col tador  ci(.`  it`;()pot  paro  confec€ao clcJ`  moldes

+'1   Disposltivo dc)struit.tor  e  tnutilizti(tor de  prc)cluto  m6dico / contador (agulhas.  bistuns  entre outros)

22   Dlspositivo  paro  abortura  clc` frasco  ampola

23   Di`r,po`c,itivo  pai`i a[-)crtura clc  proclulos  lTleclicos

24   Emba(acjem  para  osle! iliz.i¢{io dL`  piodutos  mecjicos

25   Enibalagciis  p`3ta  transpt)rtc`  o armazc`naniciito cle 6rgaos

;j€|   + coilr)c\monto  pc]ru  cLicoi`d(cionc`mer`to ou transporte  de  proclutos

r;;:tr;t:;:I::`ct(::r;;:;:,)r;:::::`t](,t,::::I;::t:`o:`(:i;T;::I:;aent`r::Tats°Sh,::au:;,:r.TnsL`:1:°dsec`::::r::a::t;'rso::::sP:::::::ent°Smed'C°S)i®

27  EquipamonLos  parcTi  Lavandena

?8   Escada  pciia paciente  exceto indlcada  pare teiapla

29`  Escova  pars l!mpeza clo produtos em geral

30   Esc()vtl  ptHtl  lHmp€\7a a assepsia  arurgica  gem  antimlcrobiano

`-i'.   Fi`;tei )lt/ocJor cle  tesidi ios  hoLpitc\ldre5   exceto  pal(`1  uso  no  local de  procecllmento em  sallde

32   Fogcx)  pare  prc`pai clcao df.2 .[imantos

33  Gz.`l  purri  absoi'c`1o  dc  rosicliros oiganicos

3Z+   C]c`lac!oH a c` Frcozor c!o uso gcral (oxcetc> para armazenamento do vacinas, bcilsas de sangue, tecldos e 6rgaos)

:35   (;c`rcicJor  cJe  vapor

36  (`,esso  p&i'`i confc`cgao  dc`  niodelo ociontoL6g\co

`3/  H`3mpc`r (recipi(-,`ntc`  p`1rtl acondicJonomcnto de  roupa  hospltaLar) e saco  para  hamper

38   IncinertJ.i`1(.)r  de  rosicliios  h()spitalares

39   lncJicador flsico,  quiniico ou  biol6gico

40   L.acie€,, tapctos,  suportes. escovas paia llmpc`za cle instrumen[ais

/,1  I  ona  /disposittvo/campo pard transfeiencia de paciente

42   Mess   cacleirc` (.)u outro suporte sem  inclicacao para apo)o a  procedimer\to medicc) ou oclontol6gicc)

`i   Mocho  Oclon(ologlco  ou  cirijrglco,

b,  i)ac(()ir€is  clc`  c`spc\ra

r..  Movc`is pcirti consultono/clinica,s (met,as. ccidoircis. armarios o outros suportes)

c]   Mc`sa  dc  Mayo (suporle dc  Instrumental  cirurglco)

(`    M(2t,t)  cle  ctibc`cc`irLi

`    M(,>\\t-\  I)ar`')   N(`r,\ro|):;i{1

/t3   Nr`(ici`osco[)io

44   Ptir>el  higic`r:lco  /  pclpei  toallia

`trj   Ljia  hot,p!tcilt31

4rj   Pi c>(!i t(`|  pars  colt`ta  ou  inu!Hiza¢ao  de  mtitei'Ials  perfurocortantes

47  Protetor auricular c\e  ruldos

48   F>\ i\`;eir`i`c, cle  icleiitific`ic``io  de  pacientes (incluindo  pulselras  m6e-filho) e de classlficac5o de risco`  places e outros

pi c,a,.lil)s  para  tiLiL  finalidacle

4Ct  Purl(ic,ador clc` cigua  oxcc`to os indicados p,iia purificacao dc agua para usci em hemc>dialise, de uso portatil

50   l{`()i`ipi(`ntc`  n;io fixado ao  corpo  pars  colola cto  ic`siduos organicos

f`l    i)c`cll:,,i     +  ,.,,--.-.,, ~,i  ----- ~-u`.I ,-,,,..,. `.--+,.   .J,`   ,.,- ~,I,.+ ,.---., I,`,,-I
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Produtos nao regulanzaclos como dlsposltlvos medlcos -Portugues (Brasll)

53,   Pc`qua  c`ncjod6ntica  para  modi¢ao clo  limas

54   Rcstritores utili7ados na contenGao do paclente

55   Roupa de c.)rna,  inc`luindo dc` uso hospitalar descartavel

56,  S{ico  pai'a  coletL`}  clc,`  i`cs(cluoc,  hospital<ires

57  Sacos  r)ara ol)itc)/ i,act)s pare c,adaver

58   t;tT[tos  a,top`td,car,

()t`7     t`>t``cc)clol    rle   t`i}    ir\c`c(iclr)ti\

60   Sc~>l`titlon  (`le  c`mb`3l\atii-ills  df  pro(lutos  mocjicof,

£^`,1   Sisteiy`a  de cor\\urucac.io  hospttalar

ri2   si`cT,(eryia  (10  strializacao  hospt[altir

(j~3   L)ispensr)flo  E_leti`6nico  utilizados  para  acondicionamento cle  medicamentcis e  matenais  hospitalares

I,

(:`,A I I.GORl^  4   l'[+ODu TOS  P^RA  DIDATICA  OIJ TREINAMENTO  MEDICO

; :`:,nc}::i(tLj` I:t; Podr';lot:er',:a:amee:': :;i :``Cd I c°                                                                                                                                                     a

3   SimulL)floi'  clc`  runc6cs  fisiologicas  para ensino

(:A I LGol(lA  5   ['lioDU  I OS  F'AF?A  i'[{EVENCAO  L)A  SAUDE  C()LETIVA

I    Arr`i.)c,`\l) `,€]  pc`rc`  cle5iiife£,tc`cao

?   F3om{)^i  para  cle(\eti7acLio

3   li\st,i`umonto  pari`  c`limlnac`io clcj` r)arasitas e  insctos

4   Rcicir)I(int.  pLira  L~A(=Ondicionamc`nto  de  cadavoros

CATEGORIA  6   PRODUTOS  PARA CONDICIONAMENTO  FISICO Ou  PRATICA  ESPORTIVA

1    Barrci  I)clr<1  (jmc3stica

2   Bo(c\

3   Ctit:k~`iro  clo  roc`(``,f,  o  l',ticiclctas  para  portt-ic]oros  do necessiclados especiais  pare  uso em  pratlca  desportiva e

c()mpeticoc`s

r`+    (-,)onorTIotr{)

i->   nclog)o  I),~ira  tl.c`inamcntc

f,    r)()(clo

7    I)H`)L`clor   iit)r>{`(   \`(I(,`(,,\,()

t.:    DIG,r;o

()` Lquipcimentos passivos pars condicionamento fisico

€`   Biciclc`ta  r`?rgometrica  (exceto  lndicadas  para  diagn6stico  medico)

b  Hal[eres

c,  Esl.`coes  clc`  MuscuLclcao

(i   Rcimticlort`s

(`   Ar){``rc`(`ho  parti  tihrloi'nm`\is

r   E`-,(eHa clrgonietnca  (oxceto  indicciclas  pare  cliagnostico  meclico)

]0   Mcsd  ou  caclc`ira  pcira  mcissdgc`m

11   Ecjuiptimc`ntos excliisivof. ijc}ra c!caclemias  clc` gin.istica  ou  uSo  clomialiar  (Exceto oletrc)estimuladores  rtiusculares e

c`imarcTas cJe  bronzcamento)

12   Po(loil\elro  ((:()nt{I(lc)I  cle  pas`;os/dislancla  pc`rcc)rrlda)

1,`i    r,rot.(`>

1               +'|\~I\Jf\  I```Jl'.L^`t        2               N/\\VL_Cij`\C,-'\0      3               EIJSC^     4               M^F'^DOSITE      5
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CATEGORIA 7   pRODijTOs rtE  USO pEssOAL Ou  DOMESTico

iL     ,^\|)'yr>i  \v/eri(c\   h)€}ic`mc\-i

;I,  +'``liccite  c  tetj()uia  para  cortai   un)ias

3  Apciiclho pcira  tratamonto ou acondicionamc\nto amblental

a  Condicion.`doios dc ai

L`   Pur(ficcldor  clc`  lil

c   Ester)l!?aclor  cle  all

rl    Ui'T1!clifi(:cldor  cle  I)r

4   L}\3(tin¢a5

[>   ljc`rbeac`Ior

f>   I-}engcila  ou  ()utro  f;uporte de  uso  nao  ortopc`dico

7   a( Il\cos  I)ard  pc`rfurcici\o

i,   r,I,\,r"?LI

s)   co\c)tLoi   me`nstrual

10   Escov.1  c)dontologif.a

lt  Fscova para cabclos

12   Es).)o)`ja  para  llmpc`za  dL`  pL`lc`

13   I-io  dc.nLil

14    L`ilt\iti`i  clt.i{>t:,L\Itcivt``l   exce[o  indicadct  para  prc)ceclimento  em  Saude

1(-j   I_ ente  ptirti  c)nipliar  escaltif,

16.  Umptldoi  de lmgua

1/  Luvc}s  :;em  inclicaccio  cje  uso em  saude

18    Mt=iiyiacleii'ii  e  bicc>

19   Mtintas c  cobei'torect  seni  Hiclicaccio terapc`utica

20   Mtl5r>tlgc`=)dor  (le  gc`r\glvtl

tl|   M,ir,``tig(~\i(|\ir  niur>r\i|`ir  t\t`,Into/\icltis   c`ic]eH 1.,   pciltrc)has   co\Ch6es,  etc) sem  uidicac6oS terapeutlcas

';'   Morclc`c!or   }Jclla  ldctcnles

23   0(=ulos  pclia  prc`sbiopia

24   Paijel  higl6iiico/papel toalhd

25   F'tl`;SIT)(I()r  (\e  fie  clc\ntal

z?(3   Piercing

2 /  Pipelat.;  e  lrascos d(=> viclr()  para  c{)lela   armazenamenlo e  pasteiirizagao de  leite  humano

?8   Pit)duto  destindclo  a  limr]e7a  de  lcntes cle oculos

r'9   Procluto  Pclrc  esllmulacclo Sexual

``0   Proi-lu(c>f] eloticoc`  scm  lndicacc`o  cle  uso em  Saucle
'i .i   L>rotf`c,€`  mt)mtii iti  (-`xrom`i  a  T,ijtia  pai'a  siiporte  da  Pr6tese

?t:.>    Piti(c\(()I   de  ni`ii"lo

`-33   [>ur!fictidor de ague

34   Sciuna

35  Sc.`cddor e cscc!va de cabelos

36   Torj  mLirL`rr\a[   Sung

0

t  ,A I i(_!i)RIA  ti   3RO[)lJT(_-)S  I)E  IJSO  (.;ERAL  UT ILIZADC)S  COMC)  PARTES  Ou  ACESSORIOS  DE  PF!ODUTOS  PAPA  SAUDE

1    r:amciti  totoc!r<ific<i  rl.  I isT,a  qercil

I''    F(|llll.)t                                                   1                               '            i         o          2                 N,'`     I   \¥iz^`t`'„'\()       3                 !}Lti'\'.`t`\      4                 M/\J)ADOSUL       5
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Produtos nao regularizados coma dispositivos medicos - Portugues (Brasil)

;   rilmr,I  (o\or}rt:ifico comum  do  uso  goral

4\  F  ixacJor ou  revelador  de  filmes

'>  Ci avac`lc>r  cle  imageos,   c.xccto  oc.  indicciclc)s  pare  reglstrc) de sinais ou  imagens medicas

(;   liy`,pres`c,or`a   c>xfeto tis  inc)Icados  partl  iegistro cle  sinais ou  imagens  medicas

7   Mr>nitoi   (jc`  \;!clcio   excelo  cit`  incJicticlcis  para  f`xiblcao  cle  imagens  medlcas

8   0leo  l\,ihnfic.ante

t}   Pc`pel  (c`t iy\(tut,c`nsi\/(`l   u'`ic[umc{o  ir`dicado  para  iegistro  cle  s!nals  ou  iniagens  medlcas

\  `/`` 1  r-\  ,\ ,;`\Iz``  (J   }'f^\f`tTEt3  E  A\jESSOF!IC)S  PAPA  PRODUTOS  NAO  CONSIDEF`ADOS  PRODUTOS  PARA  SAUDE

r  `/\  1  I  / ,r \I?I,z>\   1,r\   ^|   r;\  jN€;  [j)joL)UT()t;  I  JTILli'ADOS  EM  LABC)RATORI()S

1   \v'Ic(rt-\ru   IT\|il`oricil e  inr,trumonLal  clc  usa  geral pars  laboratorlo  (pipetas,  ponteiras\  provetas,  tubos de ensaic)   laml'nuLas,

lcimlncis   c,L)mai as  pcira  contagem de ce[ulas,  places de  petrl.  etc)

t>   Red(ierilo`J  qiilrrucos  isolLidos quc`  r\tic) tenham finalidcide  especl'fica  para  dlclgnostico  in vitro (so[ue6es

'!c,I/ jtit->/tilc\~jlln`as,  `ilt^oor,   inrlictid\^,res  cle  pin e (it?mois  reagentes que  nLio estejam  cliretamente relacionados ou 0
comr)c)nhtm`,  iim  kil  cle  cJiagnostico  in  vitro

3   Melof> clc` cuLLura e piodutor, nao dc`stinados ao diagn6stico humano (pesquisa clentifica,  uso veterlnario. controle de

<igua, t`()nLrolc ciml)icntcil, controls c{e medicamentos ou de alimcntos. analise lndustnal, dentre outros)

cl   Mt=`ttl  ;  dt.`  cii,lure)  (_\m  formt-I  cle  po5 clc`sidrcitci(JocJ  c`  3uplementos  para  ctnriquc`cimento  de  meios e demais  produtos  nao

t`ccib" lo\3  qiic`  necc`c;i3iLim  cJc`  proccss3Iy`ci\to  e controles executados  pelo  usuano

5    lI\c(!c:)c\loies  Diolog!cos

6  l?c,)t`9ent.s a rtiatei iais cje referencia destinaclos especificamente a avalla¢ac) de qualiclade em testes de proficiencia ou

clo  (i()mpat L]¢ao  m[Cirlaboratoricil

/  l!eagcnLc`5, ou conjuntos cle I eagcntos montados  Ilo pr6prio servico pare serem  utiLizados exclusivamente na mesma

inst!luicao  sc}guindo protocolos de trabalho definidos, sendo proiblda sua cc)mercializagao ou doagao

8   Reagentes  laboritorlcils que nao sejani (lestinaclos ao dlagn6stico em amostra huniana

S,i  IJr'odutos (lt~\stmacjos (\xclusivamente a  tcj`stc\s de controLe de dopagem esportiva. cujc> resultado  nao seja utilizado para

.1  rintilicl\iclc  cle  trtitt-,metitcj  ou  saude

jL()   IJroflu(oc, cjc``  u`so  cxclusivo elm  pesquisa,  inclulnclo  os  impor[ados e rotulados como  Fiuo  -Research  Use  Only

11   i\]erl`c\oi()s  t.Ii`  ac)s  L`  indi(:cidorL`{,  cli`  c)nac`robiosc

1{>   /tell(it,"`{(`:`, comc`i(`,i.`l(7{`(I(o£, con`o  insuiyios  para  fabrlcac5o  clc  proclutos  para dlagnostico  in vitro e  produtos em  fase

lilt(?ri` i( )rlit irit`   (`t?   pr\)di lcai>

13   FJrocliito.,  destinador,  exc!uc,i\/amente  c+1  rrroclicina  legtll  (pen'cla  e  investigacao  policiaL),

1/,   Prc)(i\Jtos  utiliz{T3dots  (?xclusivamc`nte  por  16cnicos do  fornecedor  de  instrumentos  pare diagnostico  ln vltro em

piocet!!nicntos cle limpezt? e manu(encao e que nao sao comerciallzados c>u disponlbilizados ao mercado, como placas

tie c`jl!bio¢Lio  r)Lic\riio pt)ra cLiubracao dc urn c`nsaio especifico.  solug6es de llmpeza e nianuteligao, etc,

15   Fstieptavlclina

16   Cc`|,scto  plar>tico  PC\ra  hlstologla

17    rJ-i^<-idt-jrci.>   \^,c`LilLai  cf>

compartilhe     i   r   a.}?

https://ww.gov.br/anvlsa/pttor/setorregulaclo/regLilanzacao/produtog-para-saude/produtos-nao-regulados



Modelo Ptoduto Medico

1000 -FOBBA9AO  OPT,OPEDICA AGUA QUADPADA  PV~C 0,40;1001, -FOPBACAO OPITOPEDICA AGUA,
QUADBADA  COM  OPllFIcl9  -PVC 0,49;  1002,-FOPIPIACAO OPITOPEDICA AGUA  PIEDONDA COM  OPllFICIO.-

8¥?8b4£b|8&3A-GFu°AREg8fN°T%PETN°cPoESD+%ALNAFGLUA#:SvCcAg,EBFt,o%E.Bft}EBA-cPAVoC8#6'p°E°€,6E°ARGRUAACA°
TPAVESSEIPIO -PVC.O,25;  1006 -FOBPIACA9 0BTOPEDICA INFLAVEL QUADPADA CAIXA DE OVO -,PVC
0,40; ,1007 -FOPIPIACAO  OPITOPEPICA  INFLAVEL QUADBADA -PV_C  0,40;  loop -FOPPIAC;,AO OBTOPEDICA
iNFLAVEL QUADBADA COM OPliFicio -pvc 0,40;  1 009, -FOF]pACAO OBTOpEDicA iNFLAVEL BEDONDA
CAIXA  DE  OVO  : PVC  0,40;  ,1010 -FOPIBACAO OBTOPEDICA  INFLAVEL PIEDONDA COM OFllFICIQ -PVC  0,40;
1011  -F9BBACAO  OPITOPEDICA  INFLAVEL APOIO  PAPA  PESCOCO -PVC 0,40;  1012  -FOPPACAO
OBTQPEDICA  GEL QUADPIADA   -PVC  0,40;  1013,-FOBPIACAO  OPITOPEDICA GEL QUADPADA   COM
OBIFICIO -PVC  0,40:  1014 -FOPPIACAO OBTOPEDICA GEL  PIEDONDA -PVC 0.40:

6°Ri6pFE9DPBACGAE°L3§58EF8;EfcGOESLTBE,R9NDVAEE?¥v°cRgizg;I?o-i3YCF8#ATc°A8-oFR°T%RPAEGDABAGELANTi.

5giAOR2Asrdriigps¥.o3vucN_g?fo?i3}6?¥8£fa4feiAo68O-RFT%RPE6FCAAOEosTt;oFE5RI?A~RGAE!j3E,f`,£LDHEOBSAtNKLTO.
PVC 0,40;  1029 -FOBBACAO OBTOPEDICA MASCABA GEL PVC 0,27 +  FOPPIACAO OPITOPEDICA GEL PAPA
OLHOS  (KIT COM  02  UN.\  PVC 0.40.

5000,  5001,  5002, 5003,  5004,  5005, 5006,  5007, 5008,  5009, 5010, 5011,  5012, 5031,  5037, 5038,  5039, 5089,
5053,  8002.

Tipode^Arqulvo       \ Arquivof Expedfente, data a h6ra do rncluedo

[sem dados cadastredos]

Name T6cnico Almofada

Reglstro 80410410001

Processo 25351 129650200842

Fabricante Legal A.  G.  INDUSTPllA E COMEPICIO  DE APITEFATOS  PLASTICOS  LTDA. -EPP

Clas8ifioagao de Rl8co I  -BAIXO  BISCO

Vencimento do F)egistro VIGENTE

Sltuagao [sem dados cadastrados]

Data de Publlca¢ao [sem dados cadastradas]

lmpre§so  dia  11  de janeiro  cle 2023 as  17n52  em  "http.//consultas,anvisa.gov.br/api/consulta/downloadpDF/25351129650200842.


