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STORAGE & LOGISTICS IMP. E EXP. LTDA — EPP

ALAMEDA ARAGUAIA, 3887 - SALA 02 - ALPHAVILLE INDUSTRIAL — BARUERI - SP

CEP: 06455-000 - FONE (11) 5033-5111 - CNPJ: 01.812.515/0001-59 — I.E: 206.634.100.117

A

SUPEBINTENDEI\AICIA ESTADUAL DE LICITAGOES - SUPEL/RO
PREGAO ELETRONICO N° 08/2023/SUPEL/RO

ANEXO IlIl - CARTA PROPOSTA

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE COMPRAS E LICITACOES — SUPEL

Prezados Senhores: Apresentamos a V.S.2, nossa proposta de preco de fornecimento

de Registro de Preco para futura e eventual aquisicdo de Material de Limpeza e
Producao de Higienizacao tipo (Kits de Higiene), pelo preco global de R$ 203.749,68
(Duzentos e trés mil setecentos e quarenta e nove reais e sessenta e oito centavos),

nos termos doEdital e seus Anexos, conforme quadro abaixo:

LOTE ESPECIFICACAO UN QUANT MARCA / VALOR | VALOR TOTAL
MODELO UNT

0 Aparelho de barbear descartavel com 2
ldminas, contendo o nome do fabricante,
data de fabricagdo e prazo de validade DORCO/ 2
minimo de 12 (doze) meses. UND 228.078 LAMINAS RS 0,67 | R$152.812,26
PRODUTO IMPORTADO
ISENTO DE REGISTO NA ANVISA

08 Aparelho de barbear descartavel com 2
l&minas, contendo o nome do fabricante,
data de fabricagdo e prazo de validade ND DORCO/ 2
minimo de 12 (doze) meses. U 76.026 LAMINAS RS 0,67 | RS 50.937,42

PRODUTO IMPORTADO
ISENTO DE REGISTO NA ANVISA

VALOR TOTAL DA PROPOSTA R$ 203.749,68 (Duzentos e trés mil setecentos e quarenta e nove reais e sessenta e
oito centavos)

VALIDADE DA PROPOSTA: 90 DIAS

1. Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e
seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigacdes e responsabilidades especificadas no

Termo de Referéncia.

2. Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidos todas as despesas que direta ou
indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como: gastos da empresa com suporte

técnica e administrativo, impostos, seguros, taxas ou quaisquer outros que possam incidir sobre
gastos da empresa, quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os

descontos eventualmente concedidos.
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ALAMEDA ARAGUAIA, 3887 - SALA 02 - ALPHAVILLE INDUSTRIAL — BARUERI - SP
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Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a assinar o contrato no prazo
determinado no documento de convocacéo, e para esse fim fornecemos os seguintes dados:

LICITANTE: STORAGE & LOGISTICS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP
ENDERECO: Alameda Araguaia, 3887, Sala 02, Alphaville Industrial - Barueri/SP
Email: comercial@supershave.com.br roberto.daud@uol.com.br

CNPJ/CPF: 01.812.515/0001-59

INSCRICAO ESTADUAL/DISTRITAL: 206.634.100.117

TELEFONE: (11) 5033-5111/ (11) 98899-7514

REPRESENTANTE LEGAL: GEORGE NIEMEYER

RG: 2.962.825-8 SSP/SP

CPF: 375.158.108-15

PROPRIETARIO / BRASILEIRO / CASADO

Banco do Brasil - AG.1744-2 - C/C.122694-0

BARUERI, 16 de MAIO de 2023

GEORGE Assinado de forma

digital por GEORGE

NIEMEYER:375 NIEMEYER:37515810815
Dados: 2023.05.16

oy 15810815 12:18:58 -03'00

GBORGE NIEMEYER

RG n° 2.962.825-8 SSP/SP
CPF n°: 375.158.108-15
PROPRIETARIO



Marca: DORCO

Aparelho de Barbear Descartdvel, ndo estéril, confeccionado em material
plastico, cabo anatomico com 2 laminas paralelas em aco inox, sem

rebarbas, angulo de inclinagdo que proporciona corte perfeito, com capa
protetora.

Marca/Modelo: Dorco/TD708N
Pais de Origem: Vietnam
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A > SetorRegulado > Regularizagdo de produtos e servicos > Produtos para saude > Produtos ndo regularizados como dispositivos

medicos

Produtos nao regularizados como dispositivos medicos

Publicado em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 10/05/2022 13h33 Compatrtilhe: f y (5’

Atualizado em 10/05/2022

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 fabricacdao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao 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 solugdes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca 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 determinacao da friabilidade de amostras

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 biologica 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 6rgaos e tecidos r

transplante)  CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGAGAO 3 BUSCA 4 MAPADOSITE 5
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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 diagnostico em saude

28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

29. Contador de particulas atomicas, exceto indicado para uso em saude

30. Corador de l@aminas 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. Cronometro 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. Espectrofotometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

44, Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

45, Estufa, exceto para esterilizacao de produtos medicos e produtos para embelezamento ou estética

46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48, Filtro para solugdes

49. Forno mufla

50. Fotdmetro de chama

51. Homogeneizador de solucdes, 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 biolégico

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)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

58. Lenco 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 (VD)

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. Osmémetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

72 Pipetaautc  cONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGAGAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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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 (IVD)
79. Produto para teste de solucdes de aplicagcao 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 esterilizagao (Etiquetas para identificacao de caixas/racks)
7. Barreira para separagao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagao cirurgica
12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vacuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confeccao de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos medicos
24. Embalagem para esterilizacao de produtos medicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de orgaos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos medicos), exceto
quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia

28. Escada pat . ) ~
CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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31 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparacao de alimentos
33. Gel para absorgao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confeccao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biologico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41, Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénico / papel toalha
45, Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacao de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacao de risco, placas e outros produtos para
tal finalidade
49. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas
54. Restritores utilizados na contencao do paciente
55. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
56. Saco para coleta de residuos hospitalares
57. Sacos para obito/ sacos para cadaver
58. Saltos ortopedicos
59. Secador de ar medicinal
60. Seladora de embalagens de produtos medicos
61. Sistema de comunicacao hospitalar
62. Sistema de sinalizagao hospitalar

63. 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 PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1 Armadilha po- #nminénmtanin N

2. Bomba para CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPADOSITE 5
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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, Crondmetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergometrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
b. Halteres
c. Estacoes de Musculagao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)

10. Mesa ou cadeira para massagem

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

bronzeamento)

12. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor nao ortopédico de partes do corpo

14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15. 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
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Balancas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopedico
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. Luvas sem indicacao de uso em saude
18. Mamadeira ~ =~

19. Mantas e ¢

CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGAGAO 3
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22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

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 oculos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos eroticos sem indicagao 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-sensivel, incluindo 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 laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas, l@minas,
camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in vitro (solugdes acidas/alcalinas, alcoois,
indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um kit de diagnostico in vitro
3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,
controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

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 avaliagcao 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 comercializacao ou doagao

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 . ) ~
CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5



= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

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
calibragcao de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencao, etc.

15, Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Compartilhe: f , (9’

Servigos que vocé acessou
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[ Resolugoes

Resolugao - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
D.0.U de 03/10/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o art. 11,
inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniao
realizada em 11 de setembro de 2002,

considerando a publicagdo da Resolugdo-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para
dispensa de registro de produtos para saude;

considerando a necessidade de atualizar a relagédo de produtos dispensados de registro em substituicdo a Portaria
n.° 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Os produtos para saude sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da Resolugao-RDC n.° 185/01, s&o os
constantes da relagao do Anexo | desta Resolugao.

§ 1° Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.
§ 2° Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle previsto na legislacéo
sanitaria aplicavel.

Art. 2° Os produtos para saude sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta Resolugéo, obedecem as
seguintes exigéncias e condig¢des:

I. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e acessorios, deve ser
registrado na ANVISA.

Il. Todo produto para saude enquadrado em classe de risco Il ou superior, conforme classificagao de risco da
Resolugdo-RDC n.° 185/01, incluindo suas partes e acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

lll. Todo produto de interagdo com seres humanos, incluindo suas partes e acessoérios, nao contido no Anexo |
desta Resolucgéao, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condi¢gdes acima descritas e nao
contidos na relagao do Anexo | desta Resolugao, ndao sao considerados produtos para saude, dispensando
manifestagcao da ANVISA para sua fabricagado, importacado, exportagao, comercializagdao, exposicao a venda
ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagdo em outras areas que ndo da saude, cujas informagdes apresentadas pelo
fornecedor indiquem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de saude, destinado a prevencgao, diagndstico,
tratamento ou reabilitacdo, sdo considerados produtos médicos e estao sujeitos a registro.

§ 2° As relagdes exemplificativas de produtos para saude enquadrados na classe de risco | sujeitos a registro e os
produtos ndo considerados produtos para saude, estdo disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicagao das exigéncias e condi¢gdes descritas neste artigo, ficam
adotadas as definicdes e o fluxo indicado no Anexo Il desta Resolugéo.

Art. 4° Ficam sem efeito as manifestagdes sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para saude,
formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagdo desta Resolugéo.



§ 1° As manifestagdes referidas neste artigo nao incluem os certificados de registro e de isengéo de registro
emitidos pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicacdo desta Resolu¢ao, ndo eram
considerados produtos para saude e passaram a enquadrar-se nesta condicdo, devem protocolar na ANVISA, até
180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, peticdo de registro ou cadastramento desses produtos, na forma
da Resolugdo-RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricagao, importagao, exportagdo, comercializagao,
exposigao a venda ou entrega ao consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a peticao.

§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu enquadramento
alterado por esta Resolugdo, devera protocolar na ANVISA, na forma da Resolugdo-RDC n.° 185/01:

a) peticao de cadastramento, no prazo previsto pela legislagdo sanitaria para a revalidagéao do registro concedido
pela ANVISA; ou

b) peticao de registro, até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isengéo do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 5° Para inclusao de produto para saude em familia de produtos, prevista na Resolugdo-RDC n.° 97/00, que néo
tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugao, o fornecedor deve adequar as informagdes do processo
original as disposi¢cdes da Resolugdo-RDC n.° 185/01.

Paragrafo unico. E vedada a inclusdo de produto para satide em familia de produtos registrados ou declarados
isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugao.

Art. 6° O produto para saude sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado, importado, comercializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo, apés manifestacao da ANVISA declarando o cadastramento do produto,
excetuada a situagao descrita no § 2° do artigo 4° desta Resolucgéo.

Art. 7° Esta Resolugéao sera atualizada sempre que informagdes técnicas e cientificas sobre os riscos a saude,
decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de rever os enquadramentos quanto ao
registro dos produtos.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

Art. 9° Esta Resolucédo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO



ANEXO |

RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de
saude

Adesivo para fixagao de produtos ao corpo em procedimento de
saude

0 Aparelho nao invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento
médico

03|Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontol6gico

04|Aparelho para ordenha materna

05|Desodorante para ostomia

06[Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

0 Dispositivo para ocluséo de orificio natural do corpo em
procedimento de saude

Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas
incapacitadas

Equipamento para digitalizagdo, arquivo ou registro de sinais ou
imagens médicas

10|Espatula descartavel

11|Estimulador mecanico de sinais fisioldgicos para diagnéstico
12|Fotopolimerizador odontoldgico

13|Garrote para flebotomia

14|ldentificador de pacientes

15|Marcador dermografico

1 Medidor de parametros antropométricos para confecgao de produtos
para salde

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio nao
essencial a procedimento médico nao cirirgico

Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases
para produtos médicos.

19|Processadora de filmes contendo imagens médicas

20[Projetor ou painel de ortétipos para avaliagéo visual

21|Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
22|Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

23[Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico
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Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento
laboratorial de saude

01|Centrifuga para laboratério de saude
02|Extrator manual de plasma por prensagem
03[Homogeinizador de sangue e seus derivados
O4{Incubadora para laboratério de saude

[N

C [Produtos para educacgao fisica, embelezamento ou estética
01|Aparelho a bateria para tratamento da pele




02[|Aparelho para procedimento por sucgao externa

03(Brinco e dispositivo furador para sua aplicagéo

04|Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética

05|Gerador de 0zOnio para tratamento da pele

06 Medidor de parametros fisioldgicos, ndo destinado a diagndstico em
saude

0

~

Produto para avaliagao fisica por meio mecanico

Partes ou acessorios nao estéreis de produtos para saude
sujeitos a cadastramento




RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Exemplos de Aplicagao da Regra de Enquadramento Sanitario)
A Produtos utilizados na avaliagao, elaboragao, fabricagao, ou preparagao produtos
01 Amalgamador odontolégico
02 Equipamento para confec¢do de proteses
03 Equipamento para elaboracao de lentes para 6culos
04 Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos
05 Leitora de codigo de barras
06 Maquina para elaboragao de comprimidos
07 Material de laboratério para confecgao de proteses
08 Medidor para avaliagao de lentes ou de armagdes de 6culos
B Produtos para apoio de atividade laboratorial geral
01 Afiador de navalhas para micrétomo
02 Agitador de solucbes
03 Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados
04 Agua destilada
05 Alga de platina para microbiologia
06 Analisador de agua
07 Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas
08 Analisador de tamanho de particulas
09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico em saude
10 Aparelho para analise de alimentos
11 Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras
12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico em saude
13 Aparelho para teste pirogénico em cobaias
14 Aparelho para tratamento de agua
15 Aquecedor para laboratério
16 Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratdrio
17 Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos
18 Balanga para laboratério
19 Banho maria
20 Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
21 Cémara anaerdbica
22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude
23 Centrifuga, exceto indicada para laboratério de saude
24 Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
25 Colorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
26 Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude
27 Contador de colénias ou células, exceto indicado para diagndstico em saude
28 Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para diagnostico em saude
29 Corador de laminas para microscopia
30 Criostato
31 Cromatografo, exceto indicado para diagnostico em saude
32 Densitbmetro, exceto indicado para diagndéstico em saude
33 Digestor
34 Diluidor de amostras
35 Dispensador de parafina para histologia
36 Dispositivo para abertura ou vedagéo de artigos
37 Equipamento para conservagéo de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagndstico
38 Equipamento para gerenciamento de amostras
39 Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude
40 Espectrémetro, exceto indicado para diagnostico em saude
41 Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos



42 Evaporador centrifugo a vacuo

43 Fermentador de culturas

44 Filtro para solug¢des

45 Forno mufla

46 Fotdbmetro de chama, exceto indicado para diagnéstico em saude
47 Homogeinizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
48 Incubadora, exceto indicada para laboratério de saude 40

49 Indicador de velocidade de sedimentacao de solugdes

50 Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagndstico em saude
51 Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto para desinfec¢ao de produtos médicos
52 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagndstico em saude
53 Lengo para assepsia da pele

54 Liofilizador

55 Luximetro

56 Medidor de O2 dissolvido em amostras

57 Medidor de pH, exceto indicado para diagndstico em saude

58 Medidor do ponto de fusédo

59 Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
60 Micrétomo para histologia

61 Mobiliario para laboratério

62 Moinho de amostras solidas

63 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico em saude
64 Osmoémetro, exceto indicado para diagndstico em saude

65 Pipeta automatica

66 Pipeta ou micropipeta manual

67 Porta algodéo

68 Porta papeleta

69 Processador de DNA, exceto indicado para diagnostico em saude
70 Processadora de tecidos para histologia

71 Produto para teste de solugdes de aplicagéo nao diagndstica

72 Radidmetro

73 Recipiente para coleta de residuos organicos para analise

74 Refratdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude

75 Seladora de embalagem de artigos

76 Suporte ndo elétrico para resfriamento de bolsas de sangue

77 Suporte para artigos de laboratério

78 Temporizador

79 Titulador

80 Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

C Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar

01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

02 Barreira para separagao de ambientes

03 Biombo

04 Bomba a vacuo

06 Compressor de ar

07 Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

08 Cortador de isopor para confecgao de moldes

09 Dispositivo para abertura de produtos médicos

10 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

11 Equipamento para conservagéo de produtos ndo terapéuticos ou ndo diagndsticos em saude
12 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

13 Escova para limpeza de produtos em geral

14 Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano



15 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
16 Fogéao para preparagao de alimentos

17 Gel para absorgéao de residuos organicos

18 Gerador de vapor

19 Incinerador de residuos hospitalares

20 Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagndstico em saude
21 Lavadora de roupas

22 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento médico ou odontoldgico
23 Monitor de linha para gases medicinais

24 Negatoscopio

25 Passadeira de roupas

26 Pia hospitalar

27 Protetor auricular de ruidos

28 Purificador de agua

29 Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
30 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
31 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
32 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

33 Secador de ar medicinal

34 Secador de roupas

35 Selador de produtos médicos

36 Seladora de embalagens de produtos médicos

37 Sistema de comunicacao hospitalar

38 Sistema de sinalizacao hospitalar

D Produtos para didatica ou treinamento médico

01 Manequim para treinamento médico

02 Modelo de Orgao para ensino

03 Simulador de fung¢des fisioldgicas para ensino

E Produtos para prevengao da satde coletiva

01 Armadilha para desinfestagao

02 Bomba para detetizacéo

03 Instrumento para eliminagéo de piolhos

04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres

F Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportiva

01 Barra para ginastica

02 Bola

03 Dardo

04 Dilatador nasal adesivo

05 Disco

06 Equipamento passivo para condicionamento fisico

07 Halteres

08 Mesa ou cadeira para massagem

09 Protetor n&o ortopédico de partes do corpo

10 Vara para salto

G Produtos de uso pessoal ou doméstico

01 Absorvente higiénico

02 Alicate para cortar unhas

03 Barbeador

04 Bengala ou outro suporte de uso n&o ortopédico

05 Chupeta

06 Escova odontologica

07 Escova para cabelos

08 Esponja para limpeza de pele



09 Fio dental

10 Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em satde

11 Lente para ampliar escalas

12 Limpador de lingua

13 Mamadeira e bico

14 Massageador de gengiva

15 Massageador muscular, exceto com indicagao terapéutica

16 Mordedor para lactentes

17 Oculos para presbiopia

18 Passador de fio dental

19 Produto para estimulagéo sexual

20 Produto para modelagem estética externa localizada

21 Sauna

22 Secador de cabelos

H Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para satde
01 Camara para captagéo de imagens

02 Equipamento de informatica

03 Filme fotografico

04 Fixador ou revelador de filmes

05 Gravador de imagens

06 Impressora

07 Monitor de video

08 Oleo lubrificante

09 Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas
I Partes e Acessorios para produtos ndao considerados produtos para saude
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