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Produtos nao regularizados como dispositivos
medicos
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CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para oculos

4, Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricacao de comprimidos wﬁ
7. Material de uso exclusivo em laboratério para confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente.

8. Medidor para avaliacao de lentes (lensometro) ou de armacodes 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

5. Alga de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (1VD)
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
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coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos
18. Balanca para laboratoério
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 érgaos e
tecidos para transplante)
a. Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24, Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atébmicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
31. Corante ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
34. Cronémetro p/ medicao de tempo de reacoes
35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios
43, Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
44, Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
45, Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solucoes
49, Forno mufla
50. Fotometro de chama
51. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucoes
55. Indicador fisico, quimico ou biologico
56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.
a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos
(IVD) . ’ )
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58. Lencgo para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico

65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

66. Mobiliario para laboratorio

67. Moinho de amostras solidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para microtomos e criostatos

71. Osmometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (VD)
79. Produto para teste de solucoes de aplicacao nao diagnostica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)
82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. 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
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. 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
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
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