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Declaracéo de Isencdo de Registro de Produtos Marcatto Fortinox na
Anvisa.

Guarulhos, 10 de Janeiro de 2024.

A Marcatto Fortinox Industrial, situada a Rua Indiapora, n® 345, Cidade Industrial Satélite, Guarulhos —
Sdo Paulo -CEP: 07232-090, inscrita no CNPJ 61.409.843/0001-30, Inscricdo Estadual n@
336.063.111.110 & Cddigo e Descricéo da Atividade Econémica principal N© 25.32-2-01 - Produgdo de
artefatos estampados de metal, declara que os produtos fabricados e comercializados por esta empresa,
sdo classificados como produtos ndo reqularizados como dispositivos médicos e ou produtos néo -
estéreis indicados para apoio a procedimentos de saude.

Mediante a classificaco confeccionada pela ANVISA por meio de nota técnica N2 218/2020 e também
lista atualizada de produtos ndo regulados pela GGTPS, que encontra-se disponivel para consulta no
seguinte endereco do portal eletrénico da Anvisa :

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorrequlado/reqularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-
requlados

Assim, declaramos através deste que, todos os produtos abaixo listados, que sdGo fabricados pela
Marcatto Fortinox Industrial Ltda, estdo liberados de registros na ANVISA, além de néo estéril e terem
validade indeterminada.

E para que nosso embasamento legal seja elucidado, apds a listagem de nossos produtos, a nota técnica
n¢ 218/2020 SEI/ GEMAT/ GGTPS/ DIRE3/ ANVISA — Processo n2 25351.932264/2020-27, seque copiada da
publicagéo oficial com grifo nosso e que sua autencidade pode ser conferida no site :

https://sei.anvisa.qgov.br/autencidade

-/ Informando o cddigo verificador 1191682 e o cddigo CRC DE62B84D.
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43200 Cuba Retangular 25x16x3 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
41100 Bandeja Retangular 30x20x1,5 Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
43110 Cuba Retangular 32x24x4 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaragéo Marcatto
43120 Cuba Retangular 37x27x4 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
43130 Cuba Retangular 42x30x4 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaragéo Marcatto
43140 Cuba Retangular 47x34x5 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
43150 Cuba Retangular 52x34x5 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
40500 Bacia 32 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
40510 Bacia 35 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
40520 Bacia 41 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
40700 Balde Agua Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaragéo Marcatto
41110 Bandeja Retangular 32x24x1,5 Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
41130 Bandeja Retangular 40x29x1,0 Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declarag¢éo Marcatto
41500 Bandeja Retangular 48x32x1,5 Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
41600 Bandeja Retangular 51x35x1,5 Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
41050 Bandeja Odontologica Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
42500 Comadere tipo pd Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaracdo Marcatto
43000 Cuba Assepicia Redonda 8,4cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
43010 Cuba Assepicia Redonda 9,5 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
43020 Cuba Assepcia Redonda 10,5 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
43030 Cuba Assepcicia Redonda 13,5 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaragéo Marcatto
43400 Cuba Rim Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44299 Est. p/ instrumento 18x8x2cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declarag¢éo Marcatto
44300 Est. p/ instrumento 18x8x3cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44301 Est. p/ instrumento 18x8x5cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44302 Est. p/ instrumento 20x10x2cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44303 Est. p/ instrumento 20x10x3cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44304 Est. p/ instrumento 20x10x5cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44306 Est.p/ Instrumento 26x12x6 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢éo Marcatto
44308 Est.p/ Instrumento 32x16x8 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44307 Est.p/ Instrumento 28x14x6 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declarag¢do Marcatto
44309 Est.p/ Instrumento 36x22x9 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44310 Est. p/ Instrumento 42x18x9 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44311 Est. p/ Instrumento 42x28x12 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44322 Est. p/ instrumento Perf. 18x8x2cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44324 Est. p/ instrumento Perf. 18x8x3cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44326 Est. p/ instrumento Perf. 18x8x5cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaracdo Marcatto
44328 Est. p/instrumento Perf. 20x10x2cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44330 Est. p/ instrumento Perf. 20x10x3cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaragéo Marcatto
44332 Est. p/ instrumento Perf. 20x10x5cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44336 Est. p/ instrumento Perf. 26x12x6cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declarag¢éo Marcatto
44338 Est. P/ Instrumento Perf. 28x14x6cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44340 Est. P/ Instrumento Perf. 32x16x8 cm | Indeterminada |isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44342 Est. P/ Instrumento Perf. 36x22x9cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
44344 Est. P/ Instrumento Perf. 42x18x9 cm | Indeterminada |isento de registro na ANVISA, conforme declaracdo Marcatto
44346 Est. P/ Instrumento Perf. 42x28x12cm | Indeterminada |isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
46050 PAPAGAIO Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaragéo Marcatto
47270 Tambor 10x10 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
47275 Tambor 12x12 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declarag¢éo Marcatto
47280 Tambor 16x14 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
47285 Tambor 18x14 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢o Marcatto
47290 Tambor 19x19 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declara¢do Marcatto
47295 Tambor 20x16 cm Indeterminada |Isento de registro na ANVISA, conforme declaracdo Marcatto
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Assim, nosso embasamento legal estd em atendimento a nota técnica n® 218/2020 SEl/ GEMAT/ GGTPS/
DIRE3/ ANVISA — Processo n® 25351.932264/2020-27, que reza em publicagdo oficial (grifo nosso):

NOTA TECNICA N2 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA Processo n® 25351.932264/2020-27
Atualizacéo da lista de produtos ndo requlados pela GGTPS. Essa Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude — GEMAT avaliou a necessidade de atualizacéo da lista de produtos ndo regulados pela
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) considerando que alguns produtos
atualmente notificados/cadastrados ndo se enquadram no conceito de produto médico estabelecido pela
RDC n® 185/2001. Além disso, em virtude de constantes questionamentos sobre enquadramento, foram
identificados outros produtos a serem incluidos nesta lista. De acordo com a Resolug¢do RDC n® 185, de
2001, produto médico é produto para saude, tal como equipamento, aparelho, material, argdo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico,
tratamento, reabilitagdo ou a concep¢lo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal funcéo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios. Alguns destes produtos constavam na relacéo de produtos para saude de
baixo risco (classe 1) sujeitos a registro, anexa a Resolugdo RDC n@ 260, de 2002, que estabelecia critérios
para cadastramento de produtos para saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se
enquadram na definicdo de produto médico sdo: Itens: 18 - embalagem para esterilizacGo de produtos
médicos; 35 - produto para coleta ou inulizacéo de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de residuos
hospitalares. Outros produtos constam na relagdo de produtos para saude sujeitos a cadastramento,
anexa a Resolucdo RDC n® 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram da definigdo de produto médico sdo:
Item “A” Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimentos de saude: subitens 14 -
identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilizacdo e 21.2 - tambor ou container para esterilizagdo); 22 - roupa de cama hospitalar
descartavel. Ainda, alguns produtos constavam como exce¢do de itens na “RelacGo exemplificava de
produtos néo considerados produtos para saude”. SGo estes: Item “C” Produtos utilizados para apoio ou
infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartdvel. Item “H”
Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para saude, subitem 09 - papel
termos-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas. Até o momento os produtos
em questdo estavam sendo regularizados junto G GGTPS tendo em vista que constavam nestas relagoes,
anexas a Resolucdo RDC n® 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saude. Ocorre que a RDC n? 260, de 2002, foi revogada pela Resolugdo RDC n® 24, de 2009, que, por sua
vez, foi revisada posteriormente e entdo revogada pela Resolugdo RDC n2 40, de 2015. Portanto,
considerando que a RDC n? 260, de 2002, ndo estad vigente e considerando ainda que os produtos nédo se
enquadram na definicGo de produto médico, essa geréncia se manifesta sobre a dispensa de
regularizagdo desses produtos junto a GGTPS e comunica que aqueles jd regularizados serdo cancelados.
Assim sendo, serdo incluidos na lista:
% Absorvente higiénico / coletor menstrual;
«» Alicate e tesoura para cortar unhas;
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% Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencdo de ulceras;

% Almotolia;

«* Babador de uso odontoldgico;

*»* Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacdo (Etiquetas para identificagdo de
caixas/racks);

% Caneta para marcagdo cirtrgica;

«»* Capa para colchdo, poltronas e travesseiros;

% Capa para Equipamentos;

+» Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

% Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre
outros);

% Dispositivo para abertura de frasco ampola;

< Embalagem para esterilizagdo de produtos médicos;

«» Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgdos;

% Gesso para confeccdo de modelo odontoldgico;

“» Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;

% Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais;

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente;

Luvas sem indicagdo de uso em saude;

Papel higiénico/papel toalha;

Papel termos-sensivel para registro de sinais ou imagens médicas;

*»* Produto destinado a limpeza de lentes de dculos;

*»* Produto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes;

% Protese mamadria externa e sutié para suporte da protese;

% Protetor de mamilo;

«» Pulseiras de identificacdo de pacientes (incluindo pulseiras mde-filho) e de classificacdo de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

** Régua endodéntica para medicdo de limas;

* Restritores utilizados na contengdo do paciente;

Roupa de cama hospitalar descartdvel;

Saco para coleta de residuos hospitalares;

Sacos para dbito/ sacos para cadadver;

Saltos ortopédicos;

Top maternal, Sling.

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos ndo requlados pela GGTPS encontra - se

disponivel para consulta no sequinte endereco do portal eletrénico da Anvisa:
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hp://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-
regulados.
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Documento assinado eletronicamente por Leandro Silva Moura, Gerente de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude Substuto(a), em 09/10/2020, as 08:12, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8539, de 8 de outubro de 2015 hp://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude, em 09/10/2020, as 10:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8539, de 8 de outubro de 2015 hp://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site hps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando
o cddigo verificador 1191682 e o cddigo CRC DE62B84D.

Produtos ndo regularizados como dispositivos médicos
Publicado em 03/12/2020 15h34 Atualizado em 28/02/2023 17h58 - Atualizado em 10/05/2022

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confecgdo de proteses

3. Equipamento para elaboragdo de lentes para dculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Mdquina para fabricagdo de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confecgdo de proteses que ndo entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliagcdo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de dculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo
2. Agitador de solu¢des
3. Agitador para laboratdrio, exceto sangue e seus derivados
4. Agua destilada
5. Alca de platina para microbiologia
6. Analisador de dgua
7. Analisador de dissolu¢éo de comprimidos e cdpsulas
8. Analisador de tamanho de particulas
9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)
10. Aparelho para andlise de alimentos
11. Aparelho para determinac¢do da friabilidade de amostras
12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
14. Aparelho para tratamento de dgua, exceto os indicados para purificagdo de dgua para uso em
hemodidlise, de uso portdtil.
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15. Aquecedor para laboratdrio
16. Artigo de pldstico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bioldgica ou
recipientes de coleta (1VD)
17. Autoclave, exceto para esterilizagdo de dispositivos médicos
18. Balanga para laboratdrio
19. Banho histoldgico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
22. Cdmara anaerdbica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipula¢édo de
orgdos e tecidos para transplante)
a. Capela ou cabine para preparacdo de insumos, medicamentos ou quimioterdpicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratdrio clinico (1VD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
28. Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de Idminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratdrio clinico (1VD)
31. Corante ou solugdo para preparo de amostras ou substdncias, exceto indicado para diagndstico clinico
(IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
34. Cronémetro p/ medicdo de tempo de reacées
35. Densitémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automdtico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedagdo de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de prote¢do individual para uso exclusivo em laboratdrios
43. Espectrofotémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
44. Espectrometro, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)
45. Estufa, exceto para esterilizagGo de dispositivos médicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solugbes
49. Forno mufla
50. Fotémetro de chama
51. Homogeneizador de solugbes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e [dminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugdes
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55. Indicador fisico, quimico ou bioldgico

56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.
a. Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunoldgicos (1VD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagndstico clinico (1VD)

58. Lenco para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

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

63. Medidor do ponto de fusdo

64. Microscdpio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico

65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)

66. Mobiliario para laboratério

67. Moinho de amostras sdlidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)

69. Montadores automdticos de IGdminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

71. Osmbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)

72. Pipeta automdtica

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

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodéio

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratdrio clinico (1VD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratdrio clinico (1VD)

79. Produto para teste de solugdes de aplicagéo néo diagnostica

80. Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos orgdnicos (lixo)

82. Refratémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (1VD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratdrios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

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

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengdo 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
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4. Babador de uso odontoldgico
5. Balde
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esteriliza¢éo (Etiquetas para identifica¢do de caixas/racks)
7. Barreira para separacdo de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vdcuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagdo cirurgica
12. Capa para colchdo, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14. Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vdcuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confecgdo de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos médicos
24. Embalagem para esterilizagcdo de produtos médicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de drgéos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos
médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidrdulicas ou de gases para produtos médicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano
31. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em satde
32. Fogdo para preparagdo de alimentos
33. Gel para absor¢do de residuos orgdnicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e drgdos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confecgdo de modelo odontoldgico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou bioldgico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médico ou odontologico.
a. Mocho Odontoldgico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
¢. Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armdrios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
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e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia

43
44
45
46

. Negatoscdpio

. Papel higiénico / papel toalha

. Pia hospitalar

. Produto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes

47. Protetor auricular de ruidos

48
ou

49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.

. Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mde-filho) e de classificagdo de risco, placas e

tros produtos para tal finalidade

Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos orgdnicos
Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrdgrafo)
Régua endoddntica para medicdo de limas

Restritores utilizados na conten¢do do paciente

Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartdvel

Saco para coleta de residuos hospitalares

57. Sacos para ébito/ sacos para caddver

58
59
60
61

. Saltos ortopédicos

. Secador de ar medicinal

. Seladora de embalagens de produtos médicos
. Sistema de comunicagéo hospitalar

62. Sistema de sinaliza¢do hospitalar
63. Dispensdrio Eletrénico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares
CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO
1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgdo para ensino
3. Simulador de func¢des fisioldgicas para ensino
CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA
1. Armadilha para desinfestag¢éo
2. Bomba para dedetizacéo
3. Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos
4. Recipiente para acondicionamento de caddveres
CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FISICO OU PRATICA ESPORTIVA
1. Barra para gindstica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em prdtica desportiva e
competicbes
4. Cronémetro

Marcatto Fortinox Industrial Ltda.
Rua Indiapord n° 345 Cidade Satélite — Cumbica Guarulhos SP CEP — 07232-090 Telefone - (11) 2105-2727
Site - http.//www.marcattofortinox.com.br

Purificador de dgua, exceto os indicados para purificagdo de dgua para uso em hemodidlise, de uso portatil.




marca’
fort

5. Reldgio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
b. Halteres
c. Estacbes de Musculagdo
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 gindstica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores
musculares e cémaras de bronzeamento)
12. Podémetro (contador de passos/distédncia percorrida)
13. Protetor ndo 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. Balangas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Brincos para perfuragdo
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontoldgica
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 indica¢do de uso em saude
18. Mamadeira e bico
19. Mantas e cobertores sem indicagdo terapéutica.
20. Massageador de gengiva
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21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicacbes terapéuticas
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 pasteurizagdo de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de dculos

29. Produto para estimulagdo sexual

30. Produtos erdticos sem indica¢do de uso em satde

31. Prétese mamdria externa e sutid para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

33. Purificador de dgua

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

. Camera fotogrdfica de uso geral

. Equipamento de informdtica de uso geral

. Filme fotogrdfico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibi¢Go de imagens médicas

. Oleo lubrificante

. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens médicas

O o0 NOULAN WN R

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 laboratdrio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio,
laminulas, ldminas, cdmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugbes
dcidas/alcalinas, dlcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que néo estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterindrio,
controle de dgua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre
outros)

4. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais
produtos ndo acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usudrio

5. Indicadores bioldgicos
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6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de
proficiéncia ou de comparagdo Inter laboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na
mesma instituigdo, sequindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagéo
8. Reagentes laboratoriais que néo sejam destinados ao diagndstico em amostra humana

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

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only
11. Geradores de gds e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro e produtos em
fase intermedidria de produgdo

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigac¢do policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em
procedimentos de limpeza e manutengdo e que nédo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como
placas de calibracdo, padrdo para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencdo, etc.
15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Assim, coloco-me a disposi¢Go para eventuais esclarecimentos e duvidas, podendo ser contactada pelo fone (011)
2105-2727 — Ramal 2711.

Por ser expressdo da verdade, firmamos o presente.

Milena Straau;)lfi“i — Gestora SGQ
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