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

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para 6culos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugoes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricagao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confecgao de proteses que nao entrem em contato com
paciente.

8. Medidor para avaliacao de lentes (lensometro) ou de armagoes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para microtomo
2. Agitador de solucoes
3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada
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12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em
hemodialise, de uso portatil.

15, Aquecedor para laboratorio

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

17. Autoclave, exceto para esterilizacao de produtos medicos

18. Balanca para laboratorio

19. Banho histologico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21 Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

22. Camara anaerobica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagao

de orgaos e tecidos para transplante).
23.1 Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
1 Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

1. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
2. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
3. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
4. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
5. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em saude
6. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
7. Corante ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico
(IVD).
8. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
9. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
10. Crondmetro p/ medicao de tempo de reacoes
11 Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
12. Digestor
13. Diluidor de amostras

14. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

Nos usamos cookies para melhorar sua experiéncia de navegacao no portal. Ao utilizar o gov.br,
vocé concorda com a politica de monitoramento de cookies. Para ter mais informacdes sobre como
isso é feito, acesse Politica de cookies. Se vocé concorda, cliqgue em ACEITO.

ACEITO

— Y e~ - L LI TAR S T IR PR S, R L R

c

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados 2/9


https://www.gov.br/

11/06/2021 Produtos ndo regulados — Portugués (Brasil)

22. Evaporador centrifugo a vacuo

23. Fermentador de culturas

24. Filtro para solucoes

25. Forno mufla

26. Fotdometro de chama

27. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
28. Impressora de cassetes e laminas de vidro.

29. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

30. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucoes

31 Indicador fisico, quimico ou biologico

32. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunologicos (IVD)

1 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
2. Lenco para assepsia da pele
3. Liofilizador
4. Luximetro
5. Medidor de O2 dissolvido em amostras
6. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
7. Medidor do ponto de fusao
8. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico
9. Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
10. Mobiliario para laboratorio
11. Moinho de amostras solidas
12. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Montadores automaticos de laminas e laminulas
14. Navalhas para microtomos e criostatos
15. Osmometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
16. Pipeta automatica
17. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
18. Placa aquecida/refrigerada para histologia
19. Porta algodao
20. Porta papeleta
21 Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)
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29. Temporizador
30. Titulador

31 Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

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

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

1 1Condicionadores de ar

2. 2. Purificador de ar

3. 3. Esterilizador de ar

4. 4. Umidificador de ar

4. Babador de uso odontologico
5. Balde
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacao de caixas/racks)
7. Barreira para separacao de ambientes
1 1 Biombo

8. Bomba a vacuo

9. Caldeira
10. Caneta para marcagao cirurgica

11. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
12. Capa para Equipamentos

13 Central de ar comprimido

14. Central de gases medicinais

15. Central de vacuo

16. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
17. Compressor de ar

18. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
19. Cortador de isopor para confeccao de moldes
20. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
21 Dispositivo para abertura de frasco ampola

22. Dispositivo para abertura de produtos medicos
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26. Equipamentos para Lavanderia
27. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
28. Escova para limpeza de produtos em geral
29. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano
30. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
31 Fogao para preparacao de alimentos
32. Gel para absorcao de residuos organicos
33. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e
orgaos)
34. Gerador de vapor
35. Gesso para confeccao de modelo odontologico
36. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
37. Incinerador de residuos hospitalares
38. Indicador fisico, quimico ou biologico
39. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
40. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
41 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
1. 1 Mocho Odontologico ou cirurgico.
2. 2. Cadeiras de espera
3. 3. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
4. 4. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
5. 5. Mesa de cabeceira Mesa para

6. 6. Necropsia

42. Negatoscopio

43. Papel higiénico / papel toalha

44, Pia hospitalar

45, Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes

46. Protetor auricular de ruidos

47. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacao de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade

48, Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso
portatil.

49, Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

50. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

51 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
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59. Seladora de embalagens de produtos medicos

60. Sistema de comunicacao hospitalar

61 Sistema de sinalizacao hospitalar

62. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1 Manequim para treinamento medico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungoes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacao
2. Bomba para dedetizacao
3. Instrumento para eliminacao 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 competicoes.

4. Crondbmetro
4.1 Relogio para treinamento

1. Dardo
2. Dilatador nasal adesivo
3. Disco

4, Equipamentos passivos para condicionamento fisico
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8.5 Aparelho para abdominais
8.6 Esteira ergomeétrica (exceto indicadas para diagnostico meédico)

1 Mesa ou cadeira para massagem

2. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores
musculares e camaras de bronzeamento)

3. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)

4. Protetor nao ortopédico de partes do corpo

5. Tablado (exceto para fisioterapia)

6. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1 1Condicionadores de ar
2. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar
4. 4. Umidificador de ar

4. Balancas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopédico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontologica
11. Escova para cabelos
12. Esponja para limpeza de pele
13. Fio dental
14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15, Lente para ampliar escalas

16. Limpador de lingua

17 L inimne cam inAdicna~iAa AAticAa Armm caliAdA
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24. Papel higiénico/papel toalha

25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos

29. Produto para estimulagao sexual

30. Produtos eroticos sem indicagcao de uso em saude

31 Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese
32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

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

1 Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas
6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivelincluindo indicado para registro de sinais ou imagens medicas

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

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1 Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de
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4. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e
demais produtos nao acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo
usuario

5. Indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacao de qualidade em testes
de proficiéncia ou de comparacao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados
exclusivamente na mesma instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua
comercializagao ou doacao

8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostra humana

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

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

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacao de produtos para diagnostico in vitro e
produtos em fase intermediaria de produgao

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

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in
vitro em procedimentos de limpeza e manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados
ao mercado, como placas de calibracao, padrao para calibracao de um ensaio especifico, solucées de
limpeza e manutencao, etc.

15, Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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