05/04/24, 10:31 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagao
Produto ASO LATEX

Apresentagao/Modelo

Conteudo para 50 testes- Reagente Latex: 2,0 mL; Controle Positivo: 0,5 mL; Controle Negativo: 0,5 mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 900.910 - ASO - LATEX ed. 3364063/21-4 - 26/08/2021

USUARIO DO PRODUTO abril2021_web.pdf - 11:49

Nome Técnico ANTIESTREPTOLISINA

Registro 10159820031

Processo 25000.002136/9835

Fabricante Legal « FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - Classe IlI: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000021369835/


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000021369835/anexo/T14941575/nomeArquivo/900.910%20-%20ASO%20-%20LATEX%20ed.%20abril2021_web.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000021369835/anexo/T14941575/nomeArquivo/900.910%20-%20ASO%20-%20LATEX%20ed.%20abril2021_web.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:40 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagao
Produto FR LATEX

Filtrar...

Apresentagado/Modelo
1x0,5mL
1x1,0mL
1x1,5mL
1x2,0mL
1x2,5mL
1 x 3,0mL
1x3,5mL
1x4,0mL
1 x4,5mL

1x5,0mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 901.911 - FR-LATEX ed. 3515446/21-4 - 06/09/2021 -
USUARIO DO PRODUTO AGO21.pdf 11:41

Nome Técnico FATOR REUMATOIDE
Registro 10159820198

Processo 25351.164200/2014-11

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351164200201411/ 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351164200201411/anexo/T15009259/nomeArquivo/901.911%20-%20FR-LATEX%20ed.%20AGO21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351164200201411/anexo/T15009259/nomeArquivo/901.911%20-%20FR-LATEX%20ed.%20AGO21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/

05/04/24, 10:40 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante Legal e FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - Classe IlI: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351164200201411/ 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:42 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagao
Produto PCR LATEX

Apresentagao/Modelo

Kit para 50 testes - PCR Latex: 1 x 2,0 ml; Controle Positivo: 1 x 0,5 ml; Controle Negativo: 1 x 0,5 ml.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU 902.912 - PCR-LATEX ed 3365219/21-8 -
MANUAL DO USUARIO DO marco2021_NOVADOBR1A_web.pdf 26/08/2021 - 02:34
PRODUTO

Nome Técnico PROTEINA C REATIVA

Registro 10159820083

Processo 25000.033163/9822

Fabricante Legal « FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - Classe II: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000331639822/


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000331639822/anexo/T14943547/nomeArquivo/902.912%20-%20PCR-LATEX%20ed%20marco2021_NOVADOBR1A_web.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000331639822/anexo/T14943547/nomeArquivo/902.912%20-%20PCR-LATEX%20ed%20marco2021_NOVADOBR1A_web.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagao
Produto FAMILIA SISTEMA ABO

Filtrar...

Apresentagado/Modelo

SORO ANTI-B (Monoclonal) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 5 x 10mL
SORO ANTI-B (Monoclonal) - 500 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 10 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 100 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 5 x 10mL
SORO ANTI-A (Monoclonal) - 500 x 10mL

SORO ANTI-B (Monoclonal) - 1 x 10mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Soro Anti- 3513179/21-9 - 06/09/2021 -

USUARIO DO PRODUTO A B AB_ed_set21.pdf 09:50

Nome Técnico IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM MONOCLONAL

Registro 10159820204

Processo 25351.421113/2014-86

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351421113201486/

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351421113201486/anexo/T15008454/nomeArquivo/Soro%20Anti-%20A_B_AB_ed_set21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351421113201486/anexo/T15008454/nomeArquivo/Soro%20Anti-%20A_B_AB_ed_set21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/

05/04/24, 10:46 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante Legal  FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude publica

Vencimento do Registro 18/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351421113201486/ 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA

CNPJ 50.657.402/0001-31 Autorizagao
Produto FAMILIA SISTEMA RH-HR MONOCLONAL

Filtrar...

Apresentagado/Modelo

CONTROLE RH - 100 x 10mL

SORO ANTI-D (monoclonal IgM + IgG ) - 1 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM + 1gG ) - 10 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM + IgG ) - 100 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM + 19G ) - 1000 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM + IgG ) - 5 x 10mL
SORO ANTI-D (monoclonal IgM + 1gG ) - 500 x 10mL
CONTROLE RH - 1 x 10mL

CONTROLE RH - 10 x 10mL

SORO ANTI-HUMANO ( Coombs) - 1 x 10mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO FAMILIA SISTEMA RH-HR 3281309/21-6 -

USUARIO DO PRODUTO MONOCLONAL_Ago21.pdf 20/08/2021 - 12:04

Nome Técnico IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR, KELL, KIDD, DUFFY - ORIGEM MONOCLONAL

Registro 10159820203

Processo 25351.421092/2014-86

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351421092201486/

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351421092201486/anexo/T14903572/nomeArquivo/FAMILIA%20SISTEMA%20RH-HR%20MONOCLONAL_Ago21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351421092201486/anexo/T14903572/nomeArquivo/FAMILIA%20SISTEMA%20RH-HR%20MONOCLONAL_Ago21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/

05/04/24, 10:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante Legal e FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude publica

Vencimento do Registro 15/12/2024

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351421092201486/ 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Eco Diagnostica Ltda
CNPJ 14.633.154/0002-06 Autorizagao
Produto Dengue IgG/IgM/Ag Eco Teste

Apresentagao/Modelo

kit com 10 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;
kit com 100 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;
kit com 20 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;
kit com 25 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;
kit com 30 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;
kit com 40 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;
kit com 5 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;

kit com 50 unidades embaladas individualmente em bolsa de aluminio;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Bula Dengue Duo (IgG IgM + 0308181/22-1 - 24/01/2022 -

USUARIO DO PRODUTO Ag (NS1).pdf 10:51

Nome Técnico DENGUE

Registro 80954880010

Processo 25351.501220/2015-85

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - Classe lllI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Vencimento do Registro 23/11/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351501220201585/ 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351501220201585/anexo/T15908650/nomeArquivo/Bula%20Dengue%20Duo%20(IgG%20IgM%20+%20Ag%20(NS1).pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351501220201585/anexo/T15908650/nomeArquivo/Bula%20Dengue%20Duo%20(IgG%20IgM%20+%20Ag%20(NS1).pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:48 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351501220201585/ 2/2



05/04/24, 10:51

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentagao/Modelo

Detalhes do Produto

DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME

11.462.456/0001-90 Autorizacéo

hCG Rapid Test Biocon

HCG STRIP TET - KIT C/100 TIRAS

HCG STRIP TET - KIT C/25 TIRAS

HCG STRIP TET - KIT C/50 TIRAS

HCG CASSETE TEST - KIT C/ 25 CASSETES

HCG CASSETE TEST - KIT C/100 CASSETES

HCG CASSETE TEST - KIT C/50 CASSETES

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Bula hCG cassete e 0126971/23-4 - 07/02/2023 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

tira.pdf 02:31

BETA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (BHCG)
80638720044
25351.697480/2014-54

« FABRICANTE: HUMASIS CO., LTD - COREIA DO SUL

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351697480201454/ 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351697480201454/anexo/T18855356/nomeArquivo/Bula%20hCG%20cassete%20e%20tira.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351697480201454/anexo/T18855356/nomeArquivo/Bula%20hCG%20cassete%20e%20tira.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:51 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351697480201454/ 2/2



05/04/24, 10:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Eco Diagnostica Ltda
CNPJ 14.633.154/0002-06 Autorizagao
Produto Autoteste COVID Ag Detect

Apresentagao/Modelo

2 dispositivos teste, 2 tubos com solugao diluente e tampa filtro, 2 swabs estéreis
3 dispositivos teste, 3 tubos com solugao diluente e tampa filtro, 3 swabs estéreis
5 dispositivos teste, 5 tubos com solugao diluente e tampa filtro, 5 swabs estéreis

1 dispositivo teste, 1 tubo com solugéo diluente e tampa filtro, 1 swab estéril

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO autoteste covid ag detect -v3 - 0796086/22-2 - 02/03/2022

USUARIO DO PRODUTO 23.02.22 - registro.pdf -12:52

Nome Técnico AUTOTESTE PARA ANTIGENO DO SARS-COV-2 (CORONAVIRUS)

Registro 80954880183

Processo 25351.052647/2022-81

Fabricante Legal e FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL

Classificagao de Risco Il - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Vencimento do Registro 23/02/2032

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351052647202281/?numeroRegistro=80954880183


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351052647202281/anexo/T16134945/nomeArquivo/autoteste%20covid%20ag%20detect%20-v3%20-%2023.02.22%20-%20registro.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351052647202281/anexo/T16134945/nomeArquivo/autoteste%20covid%20ag%20detect%20-v3%20-%2023.02.22%20-%20registro.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Eco Diagnostica Ltda
CNPJ 14.633.154/0002-06 Autorizagao
Produto HIV Detect Oral

Apresentagao/Modelo

Apresentacao 1 tira teste: kit com 1 tira teste embalada individualmente em bolsa de aluminio; Tamp&o diluente-
tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 10 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tamp&o
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 100 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tampéao
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 20 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tampao
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 25 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tampéao
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 30 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tamp&o
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 40 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tampao
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 5 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tamp&o diluente-
tubo plastico 1x1,5mL

Apresentacao 1 tira teste: kit com 50 tiras testes embaladas individualmente em bolsa de aluminio; Tampéao
diluente- tubo plastico 1x1,5mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO bula-HIV-Detect-TR 0012TA-  0308402/22-7 - 24/01/2022 -
USUARIO DO PRODUTO V4 .pdf 11:27
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO guia_HIV_A4_V4 P&B.pdf 0308402/22-7 - 24/01/2022 -
USUARIO DO PRODUTO 11:27
Nome Técnico ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1
E HIV 2)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351446115201601/?cnpj=14633154000206 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351446115201601/anexo/T15909007/nomeArquivo/bula-HIV-Detect-TR%200012TA-V4.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351446115201601/anexo/T15909007/nomeArquivo/bula-HIV-Detect-TR%200012TA-V4.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351446115201601/anexo/T15909008/nomeArquivo/guia_HIV_A4_V4%20P&B.pdf?Authorization=Guest

05/04/24, 10:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro 80954880039
Processo 25351.446115/2016-01
Fabricante Legal » FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL

Classificagdo de Risco |V - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude publica

Vencimento do 16/10/2027
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351446115201601/?cnpj=14633154000206 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:59 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Eco Diagnostica Ltda
CNPJ 14.633.154/0002-06 Autorizagao
Produto Troponina | Eco Teste

Apresentagao/Modelo

Kit com 1 Cassete e 1 pipeta plastica

Kit com 5 Cassetes e 5 pipetas plasticas
Kit com 10 Cassetes e 10 pipetas plasticas
Kit com 20 Cassetes e 20 pipetas plasticas
Kit com 25 Cassetes e 25 pipetas plasticas
Kit com 30 Cassetes e 30 pipetas plasticas
Kit com 40 Cassetes e 40 pipetas plasticas
Kit com 50 Cassetes e 50 pipetas plasticas

Kit com 100 Cassetes e 100 pipetas plasticas

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO bula- 1019199/21-1 - 16/03/2021 -

PRODUTO troponina.pdf 09:34

Nome Técnico TROPONINA

Registro 80954880006

Processo 25351.213417/2015-23

Fabricante Legal  FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL

Classificagado de Risco Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Vencimento do Registro 24/08/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351213417201523/ 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351213417201523/anexo/T13864577/nomeArquivo/bula-troponina.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351213417201523/anexo/T13864577/nomeArquivo/bula-troponina.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

05/04/24, 10:59 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351213417201523/ 2/2



05/04/24, 11:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa PROINLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ 00.433.726/0001-18 Autorizagao
Produto STOPPER CURATIVO ABSORVENTE ADESIVO HIPOALERGICO
Filtrar...

Modelo Produto Médico

FIRSTLAB SLIM curativo pos coleta de sangue e/ou injegdes, cor BEGE, embalagem com 500 unidades;

GC LAB BLOOD curativo pos coleta de sangue e/ou injegdes, cor BEGE, embalagem com 500 unidades;

GC LAB BLOOD KIDS curativo pés coleta de sangue e/ou injegdes, cor BRANCA COM ESTAMPAS INFANTIS.,
MAGAZINE MEDICA KIDS curativo pds coleta de sangue e/ou injecdes, cor BRANCA COM ESTAMPAS INFANTIS;
MEDIX KIDS curativo pds coleta de sangue e/ou injecoes, cor BRANCA COM ESTAMPAS INFANTIS;

STOPPER curativo pés coleta de sangue e/ou injegbes, cor BEGE, embalagem com 100 unidades;

STOPPER SLIM curativo pds coleta de sangue e/ou inje¢des, cor BRANCA, embalagem com 500 unidades;

STOPPER SPECIAL curativo pds coleta de sangue e/ou inje¢des, escleroterapia e procedimentos estéticos, cor
BEGE, embalagem com 560 unidades;

BLOODESK SLIM curativo pés coleta de sangue e/ou inje¢des, cor BEGE, embalagem com 500 unidades;

FIRSTLAB SLIM KIDS curativo pés coleta de sangue e/ou injegdes, cor BRANCA COM ESTAMPAS INFANTIS,
embalagem com 500 unidades;

« 1 2 3 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Curativo
Registro 10426950002
Processo 25351.060474/2008-17

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060474200817/?cnpj=00433726000118 1/2
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Fabricante Legal e FABRICANTE: PROINLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIOS LTDA - BRASIL

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060474200817/?cnpj=00433726000118 2/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Biosyn industria e Comercio de Produtos para diagnostico Itda epp
CNPJ 26.257.754/0001-15 Autorizagao
Produto Bioclean

Apresentagao/Modelo

-1 x1 litro
-1 x5 litros
- 1x500 ml
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico SOLUGAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
Registro 81944590001
Processo 25351.219352/2020-30
Fabricante Legal e FABRICANTE: Biosyn industria e Comercio de Produtos para diagnostico Itda
epp - BRASIL
Classificacao de | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351219352202030/ 11
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacéo
Produto FAMILIA DE COLETOR COM PA NAO ESTERIL - CRAL

Apresentagao/Modelo

COLETOR COM PA NAO ESTERIL A GRANEL - Caixa com 50, 100, 250, 500 ou 1000 pegas com volumes: 20 ml,
40 ml, 50 ml, 60ml, 70 ml, 80 ml, 100 ml.

COLETOR COM PA NAO ESTERIL INDIVIDUAL - Caixa com 50, 100, 250, 500 ou 1000 pegas com Volumes: 20
ml, 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 ml, 100 ml.

COLETOR COM PA NAO ESTERIL EM CAIXINHA - Caixa com 50, 100, 250, 500 ou 1000 pecas com Volumes: 20
ml, 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 ml, 100 ml.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 86_INSTRUGCOES DE USO 4172094/21-0 - 22/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO ANVISA.doc 10:48

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS

Registro 10379860086

Processo 25351.245908/2011-01

Fabricante Legal o FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA. - BRASIL
Classificagao de | - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude publica
Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351245908201101/ 1/2
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ 73.636.391/0001-09 Autorizagao
Produto FAMILIA LIQUIDOS E SOLUCOES CORANTES PARA HEMATOLOGIA
Filtrar...

Apresentagado/Modelo

Corante de May Grunwald - 1 frasco com: 500 mL, 1000 mL ou 5000 mL.

Instant Prov | - 1 frasco com: 500 mL; 1000 mL; 5000 mL ou 20000 mL.

Instant Prov Il - 1 frasco com: 500 mL; 1000 mL; 5000 mL ou 20000 mL.

Instant Prov 1l - 1 frasco com: 500 mL; 1000 mL; 5000 mL ou 20000 mL.

Instant Prov - 3 frascos X 500 mL ou 3 frascos X 1000 mL.

Single Prov - 1 frasco X 500 mL.

Corante de Giemsa - 1 frasco com 500 mL; 1000 mL; 3000 mL ou 5000 mL

Azul de cresil brilhante - 1 frasco com: 100 mL ou 500 mL.

Easycolor - frasco ¢/ 1000 mL

Easycolor - frasco ¢/ 5 000 mL

« 1 2 »

Tipo de Arquivo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Arquivos
IU PA180 Azul de Cresil Brilhante - Rev06
-10.11.22.pdf

IU PA201; 202 Corante Giemsa - Rev04 -
01.10.21.pdf

IU PA205; PA206; PA207; PA208 Instant
Prov - Rev04 - 01.10.2021.pdf

IU PA209; PA210 Corante de Leishmann -
Rev03 - 01.10.21.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351135804200410/

Expediente, data e hora
de inclusao

0244367/23-0 -
10/03/2023 - 02:52

0244367/23-0 -
10/03/2023 - 02:52

0244367/23-0 -
10/03/2023 - 02:52

0244367/23-0 -
10/03/2023 - 02:52

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146823/nomeArquivo/IU%20PA180%20Azul%20de%20Cresil%20Brilhante%20-%20Rev06%20-%2010.11.22.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146823/nomeArquivo/IU%20PA180%20Azul%20de%20Cresil%20Brilhante%20-%20Rev06%20-%2010.11.22.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146824/nomeArquivo/IU%20PA201;%20202%20Corante%20Giemsa%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146824/nomeArquivo/IU%20PA201;%20202%20Corante%20Giemsa%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146825/nomeArquivo/IU%20PA205;%20PA206;%20PA207;%20PA208%20Instant%20Prov%20-%20Rev04%20-%2001.10.2021.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146825/nomeArquivo/IU%20PA205;%20PA206;%20PA207;%20PA208%20Instant%20Prov%20-%20Rev04%20-%2001.10.2021.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146826/nomeArquivo/IU%20PA209;%20PA210%20Corante%20de%20Leishmann%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146826/nomeArquivo/IU%20PA209;%20PA210%20Corante%20de%20Leishmann%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IU PA219; PA220 Corante May-Grunwald -  0244367/23-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO Rev04 - 01.10.21.pdf 10/03/2023 - 02:52

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IU PA223 Single Prov - Rev04 - 0244367/23-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO 01.10.21.pdf 10/03/2023 - 02:52

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IU PA397 Easycolor frasco ¢ 5000 mL - 0244367/23-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO Rev00 - 01.10.22.pdf 10/03/2023 - 02:52

Nome Técnico CORANTES HEMATOPATOLOGICOS

Registro 10287910055

Processo 25351.135804/2004-10

Fabricante Legal e FABRICANTE: NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA -
BRASIL

Classificagdo de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351135804200410/ 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146827/nomeArquivo/IU%20PA219;%20PA220%20Corante%20May-Grunwald%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146827/nomeArquivo/IU%20PA219;%20PA220%20Corante%20May-Grunwald%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146828/nomeArquivo/IU%20PA223%20Single%20Prov%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146828/nomeArquivo/IU%20PA223%20Single%20Prov%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146829/nomeArquivo/IU%20PA397%20Easycolor%20frasco%20c%205000%20mL%20-%20Rev00%20-%2001.10.22.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351135804200410/anexo/T19146829/nomeArquivo/IU%20PA397%20Easycolor%20frasco%20c%205000%20mL%20-%20Rev00%20-%2001.10.22.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
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javascript:window.history.back()
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: RIO 93

Nome da Empresa RIOQUIMICA S.A.

CNPJ 55.643.555/0001-43 Autorizacéo 3.01.329-1
Nome Comercial RIO 93

Classe Terapéutica DESINCRUSTANTE ALCALINO

Registro 313290378

Processo 25351.621572/2013-00

Vencimento do registro 17/02/2029

Situagao do Produto ATIVO

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
SACO PLASTICO + PO MOLHAVEL 1 17/02/2014

CAIXA DE PAPELAO

Validade 2 anos Registro 3132903780012
Principio Ativo

Embalagem ¢ Primaria - SACO PLASTICO

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricagao . ) )
Fabricantes Nacionais

« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao [sem dados cadastrados]
IFA tUnico Nao
Conservagao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Restrigao de prescricao [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351621572201300/ 1/2
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Restrigao de uso [sem dados cadastrados]
Destinagao [sem dados cadastrados]
Restrito a hospitais Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento de Nao

referéncia

Apresentagao Nao

fracionada

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351621572201300/ 2/2
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ

48.740.849/0001-28 Autorizacao

Produto TIRAS REAGENTES PARA ANALISE URINARIA EM EQUIPAMENTOS DE AUTOMAGAO

Apresentagao/Modelo

11 PARAMETROS - Frasco com 100 tiras

14 PARAMETROS - Frasco com 100 tiras

10 PARAMETROS - Frasco com 100 tiras

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 191 - Instrugdo de uso Tira 4308776/21-0 - 31/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO de urina.pdf 08:38

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do
Registro

FITA-TESTE PARA URINA
10379860191
25351.776927/2014-85

« FABRICANTE: URIT MEDICAL ELETRONIC CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Il - Classe Il: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351776927201485/ 11
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
CNPJ 73.636.391/0001-09 Autorizacao
Produto GLUC-UP NEWPROV

Apresentagao/Modelo

GLUC UP 50g - Frasco de 200ml no sabor liméo

GLUC UP 75g - Frasco de 300ml nos sabores abacaxi, laranja e limao
GLUC UP 100g - Frasco de 300ml no sabor limao

GLUC UP (PO) - Frasco com 600g nos sabores abacaxi, laranja e limao
GLUC UP 50 (PO) - Saché com 50 g no sabor limao

GLUC UP 75 (PO) - Saché com 75 g no sabor limao

GLUC UP em p¢ limao refil com 900g

GLUC UP em p¢ limao frasco com 900g

Gluc up 75¢ limao ¢/ 300 mL (copo)

Gluc up 75g limao ¢/ 300 mL(copo) —Caixa ¢/ 25 unidades

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU IU PA169; PA170; PA172; PA173; PA177; PA178;  0243911/23-8 -

MANUAL DO USUARIO DO PA390; PA393 - Gluc-up - Rev09 - 09.02.2023.pdf  10/03/2023 - 01:28

PRODUTO

Nome Técnico ACUCAR PARA TESTE DE TOLERANCIA / TESTES METABOLICOS

Registro 10287910001

Processo 25023.220433/9668

Fabricante Legal « FABRICANTE: NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA -
BRASIL

Classificacao de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250232204339668/ 1/2
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Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Produtos nao regularizados como dispositivos
médicos

@ gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados

Atualizado em 10/05/2022

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

1
2
3
4
5
6
7

e
8
9

. Amalgamador odontoldgico

. Equipamento para confecg¢ao de proteses

. Equipamento para elaboragéo de lentes para 6culos

. Fracionador, dosador ou misturador de solu¢gées ou medicamentos

. Leitora de cddigo de barras

. Maquina para fabricagdo de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratoério para confeccédo de proteses que ndo entrem
m contato com paciente.

. Medidor para avaliagao de lentes (lensébmetro) ou de armacdes de 6culos

. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1
2
3
4
5
6
7
8
9

. Afiador de navalhas para micrétomo

. Agitador de solugdes

. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

. Agua destilada

. Alga de platina para microbiologia

. Analisador de agua

. Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

. Analisador de tamanho de particulas

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

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo 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 esterilizagao de dispositivos médicos

18. Balanca para laboratorio

19. Banho histoldgico

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

2

1. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

22. Camara anaerobica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela
para manipulagéo de 6rgaos e tecidos para transplante)

a. Capela ou cabine para preparacgao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos

24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)


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

a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
28. Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério
clinico (IVD)
31. Corante ou solucdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para
diagndstico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
34. Crondbmetro p/ medi¢cao de tempo de reagoes
35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico 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 vedagao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecéo individual para uso exclusivo em laborat6rios
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
44. Espectrébmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
45. Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos médicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solugdes
49. Forno mufla
50. Fotdbmetro de chama
51. Homogeneizador de solug¢des, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacéo de solugdes
55. Indicador fisico, quimico ou biolégico
56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos
médicos.

a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e
lavadoras para ensaios imunoldgicos (1VD)
57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagndéstico clinico (VD)
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 fuséo
64. Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratério
67. Moinho de amostras sélidas
68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)



69. Montadores automaticos de Iaminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

71. OsmoOmetro, exceto indicado para diagnéstico 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 laboratério clinico (IVD)

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

79. Produto para teste de solugdes de aplicagdo néo diagnodstica

80. Radiébmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnoéstico clinico (VD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARAAPOIO OU INFRA-ESTRUTURA
HOSPITALAR

1. Aimofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengao de ulceras
2. Aimotolia
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 esterilizacado (Etiquetas para identificacao
de caixas/racks)
7. Barreira para separacao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagéo 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 confec¢ao 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 esterilizagado de produtos médicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos
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,
hidraulicas 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 cirurgica sem antimicrobiano
31. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em
saude
32. Fogao para preparagao de alimentos
33. Gel para absor¢ao 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 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 biolégico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento médico ou
odontoldgico.
a. Mocho Odontolégico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Méveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscépio
44. Papel higiénico / papel toalha
45. Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizagao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacdo 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 purificacdo de agua para uso em
hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente ndo 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 endodéntica 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 oObito/ sacos para cadaver

58. Saltos ortopédicos

59. Secador de ar medicinal

60. Seladora de embalagens de produtos médicos

61. Sistema de comunicagao 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 médico
2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagao

2. Bomba para dedetizagao

3. Instrumento para eliminacéo 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. Cronémetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
b. Halteres
c. Estagbes de Musculagao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico meédico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto
eletroestimuladores musculares e camaras de bronzeamento)
12. Poddémetro (contador de passos/distancia 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. Balancas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontolégica
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 indicacédo de uso em saude
18. Mamadeira e bico
19. Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica.
20. Massageador de gengiva
21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem
indicagdes 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 pasteurizacao de leite
humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos
29. Produto para estimulagao sexual
30. Produtos erdticos 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 médicas



6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibigao de imagens médicas

8. Oleo lubrificante

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

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, laminas, camaras para contagem de células,
placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que ndo 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 diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico 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 ndo acabados que necessitam de processamento e
controles executados pelo usuario

5. Indicadores bioldgicos

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

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigo para serem
utilizados exclusivamente na mesma instituigdo, seguindo protocolos de trabalho
definidos, sendo proibida sua comercializagao ou doagao

8. Reagentes laboratoriais que ndo 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 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 fabricagao de produtos para
diagndstico in vitro e produtos em fase intermediaria de producéo

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigac&o policial).
14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para
diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e manutencéo e que nao sao
comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibracao, padréao
para calibracdo de um ensaio especifico, solu¢des de limpeza e manutengao, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

CNPJ 73.636.391/0001-09 Autorizagao
Produto FAMILIA DE LIQUIDOS E SOLUCOES DE CORANTE MICROBIOLOGICOS-NEW PROV
Filtrar...

Apresentagado/Modelo

Azul de algodao - Frasco com 100ml

Azul de Gabbet - Frasco com 500ml|

Azul de Metileno Concentrado - Frasco com 500ml, frasco com 1000ml

Azul de Metileno de Loeffler - Frasco com 500ml

Conjunto de Coloragéao de Gram - caixa com 4 frascos com 500ml, caixa com 4 frascos com 1000ml
Conjunto de Coloragao de Laybourn - 2 Frascos com 500ml

Conjunto de Coloragao de Ziehl Gabbet - 2 frascos com 500ml

Conjunto de Coloragao de Ziehl Nelseen - Caixa com 3 frascos com 500ml, Caixa com 3 frascos com 1000ml
Corante de Laybourn - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

Cristal Violeta - Frasco com 500ml, Frasco com 1000ml

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU IU PA179 Azul de Algodao - Rev03 - 01.10.21.pdf 4080565/21-6 -
MANUAL DO USUARIO DO 15/10/2021 - 02:28
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU IU PA181 Azul de Metileno de Loeffler - Rev03 - 4080565/21-6 -
MANUAL DO USUARIO DO 01.10.21.pdf 15/10/2021 - 02:28
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU IU PA182; PA183; PA188; PA192; PA193; PA197; 4080565/21-6 -
MANUAL DO USUARIO DO PA200 Conjunto de Coloragao de Ziehl Neelsen - 15/10/2021 - 02:28
PRODUTO Rev04 - 01.10.21.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351147771200442/ 1/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265437/nomeArquivo/IU%20PA179%20%20Azul%20de%20Algod%C3%A3o%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265440/nomeArquivo/IU%20PA181%20Azul%20de%20Metileno%20de%20Loeffler%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265440/nomeArquivo/IU%20PA181%20Azul%20de%20Metileno%20de%20Loeffler%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265439/nomeArquivo/IU%20PA182;%20PA183;%20PA188;%20PA192;%20PA193;%20PA197;%20PA200%20Conjunto%20de%20Colora%C3%A7%C3%A3o%20de%20Ziehl%20Neelsen%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265439/nomeArquivo/IU%20PA182;%20PA183;%20PA188;%20PA192;%20PA193;%20PA197;%20PA200%20Conjunto%20de%20Colora%C3%A7%C3%A3o%20de%20Ziehl%20Neelsen%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265439/nomeArquivo/IU%20PA182;%20PA183;%20PA188;%20PA192;%20PA193;%20PA197;%20PA200%20Conjunto%20de%20Colora%C3%A7%C3%A3o%20de%20Ziehl%20Neelsen%20-%20Rev04%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
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INSTRUCOES DE USO OU IU PA184; PA187 E PA196 Conjunto de Ziehl Gabbet = 4080565/21-6 -

MANUAL DO USUARIO DO - Rev03 - 01.10.21.pdf 15/10/2021 - 02:28

PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU IU PA185; PA189; PA190; PA191; PA198; PA199; 4080565/21-6 -

MANUAL DO USUARIO DO PA217 e PA218 Conjunto de Coloracao GRAM - 15/10/2021 - 02:28

PRODUTO Rev03 - 01.10.21.pdf

INSTRUCOES DE USO OU IU PA213; PA214 Lugol Forte 2% - Rev03 - 4080565/21-6 -

MANUAL DO USUARIO DO 01.10.21.pdf 15/10/2021 - 02:28

PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU IU PA215; 216 Lugol Forte 5% - Rev03 - 4080565/21-6 -

MANUAL DO USUARIO DO 01.10.2021.pdf 15/10/2021 - 02:28

PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU IU PA224; PA225 Violeta de Genciana - Rev03 - 4080565/21-6 -

MANUAL DO USUARIO DO 01.10.21.pdf 15/10/2021 - 02:28

PRODUTO

Nome Técnico CORANTES MICROBIOLOGICOS

Registro 10287910054

Processo 25351.147771/2004-42

Fabricante Legal e FABRICANTE: NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA -
BRASIL

Classificagdo de Risco | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351147771200442/ 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265438/nomeArquivo/IU%20PA184;%20PA187%20E%20PA196%20Conjunto%20de%20Ziehl%20Gabbet%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265438/nomeArquivo/IU%20PA184;%20PA187%20E%20PA196%20Conjunto%20de%20Ziehl%20Gabbet%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265441/nomeArquivo/IU%20PA185;%20PA189;%20PA190;%20PA191;%20PA198;%20PA199;%20PA217%20e%20PA218%20Conjunto%20de%20Colora%C3%A7%C3%A3o%20GRAM%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265441/nomeArquivo/IU%20PA185;%20PA189;%20PA190;%20PA191;%20PA198;%20PA199;%20PA217%20e%20PA218%20Conjunto%20de%20Colora%C3%A7%C3%A3o%20GRAM%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265441/nomeArquivo/IU%20PA185;%20PA189;%20PA190;%20PA191;%20PA198;%20PA199;%20PA217%20e%20PA218%20Conjunto%20de%20Colora%C3%A7%C3%A3o%20GRAM%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265442/nomeArquivo/IU%20PA213;%20PA214%20Lugol%20Forte%202%%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265442/nomeArquivo/IU%20PA213;%20PA214%20Lugol%20Forte%202%%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265443/nomeArquivo/IU%20PA215;%20216%20Lugol%20Forte%205%%20-%20Rev03%20-%2001.10.2021.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265443/nomeArquivo/IU%20PA215;%20216%20Lugol%20Forte%205%%20-%20Rev03%20-%2001.10.2021.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265444/nomeArquivo/IU%20PA224;%20PA225%20Violeta%20de%20Genciana%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147771200442/anexo/T15265444/nomeArquivo/IU%20PA224;%20PA225%20Violeta%20de%20Genciana%20-%20Rev03%20-%2001.10.21.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagao
Produto MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE

Filtrar...

Apresentagado/Modelo

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 25 unidades de 250uL

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 50 unidades de 250uL

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 100 unidades de 250uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 100 unidades de 5000uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 50 unidades de 5000uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM EDTA K3 - Embalagem com 25 unidades de 5000uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 25 unidades de 250uL
MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 50 unidades de 250uL

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 100 unidades de
250uL

MICROTUBO PARA COLETA DE SANGUE COM FLUORETO DE SODIO - Embalagem com 100 unidades de
500uL

« 1 2 3 4 »
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Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
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Produtos nao regularizados como dispositivos
médicos

@ gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados

Atualizado em 10/05/2022

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

1
2
3
4
5
6
7

e
8
9

. Amalgamador odontoldgico

. Equipamento para confecg¢ao de proteses

. Equipamento para elaboragéo de lentes para 6culos

. Fracionador, dosador ou misturador de solu¢gées ou medicamentos

. Leitora de cddigo de barras

. Maquina para fabricagdo de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratoério para confeccédo de proteses que ndo entrem
m contato com paciente.

. Medidor para avaliagao de lentes (lensébmetro) ou de armacdes de 6culos

. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1
2
3
4
5
6
7
8
9

. Afiador de navalhas para micrétomo

. Agitador de solugdes

. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

. Agua destilada

. Alga de platina para microbiologia

. Analisador de agua

. Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

. Analisador de tamanho de particulas

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

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo 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 esterilizagao de dispositivos médicos

18. Balanca para laboratorio

19. Banho histoldgico

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

2

1. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

22. Camara anaerobica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela
para manipulagéo de 6rgaos e tecidos para transplante)

a. Capela ou cabine para preparacgao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos

24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)


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

a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
28. Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério
clinico (IVD)
31. Corante ou solucdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para
diagndstico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
34. Crondbmetro p/ medi¢cao de tempo de reagoes
35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico 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 vedagao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42. Equipamento de protecéo individual para uso exclusivo em laborat6rios
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
44. Espectrébmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
45. Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos médicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solugdes
49. Forno mufla
50. Fotdbmetro de chama
51. Homogeneizador de solug¢des, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacéo de solugdes
55. Indicador fisico, quimico ou biolégico
56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos
médicos.

a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e
lavadoras para ensaios imunoldgicos (1VD)
57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagndéstico clinico (VD)
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 fuséo
64. Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratério
67. Moinho de amostras sélidas
68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)



69. Montadores automaticos de Iaminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

71. OsmoOmetro, exceto indicado para diagnéstico 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 laboratério clinico (IVD)

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

79. Produto para teste de solugdes de aplicagdo néo diagnodstica

80. Radiébmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnoéstico clinico (VD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARAAPOIO OU INFRA-ESTRUTURA
HOSPITALAR

1. Aimofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengao de ulceras
2. Aimotolia
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 esterilizacado (Etiquetas para identificacao
de caixas/racks)
7. Barreira para separacao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagéo 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 confec¢ao 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 esterilizagado de produtos médicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos
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,
hidraulicas 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 cirurgica sem antimicrobiano
31. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em
saude
32. Fogao para preparagao de alimentos
33. Gel para absor¢ao 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 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 biolégico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento médico ou
odontoldgico.
a. Mocho Odontolégico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Méveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscépio
44. Papel higiénico / papel toalha
45. Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizagao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificacdo 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 purificacdo de agua para uso em
hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente ndo 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 endodéntica 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 oObito/ sacos para cadaver

58. Saltos ortopédicos

59. Secador de ar medicinal

60. Seladora de embalagens de produtos médicos

61. Sistema de comunicagao 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 médico
2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagao

2. Bomba para dedetizagao

3. Instrumento para eliminacéo 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. Cronémetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
b. Halteres
c. Estagbes de Musculagao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico meédico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto
eletroestimuladores musculares e camaras de bronzeamento)
12. Poddémetro (contador de passos/distancia 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. Balancas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontolégica
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 indicacédo de uso em saude
18. Mamadeira e bico
19. Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica.
20. Massageador de gengiva
21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem
indicagdes 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 pasteurizacao de leite
humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos
29. Produto para estimulagao sexual
30. Produtos erdticos 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 médicas



6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibigao de imagens médicas

8. Oleo lubrificante

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

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, laminas, camaras para contagem de células,
placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que néo 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 diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico 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 ndo acabados que necessitam de processamento e
controles executados pelo usuario

5. Indicadores bioldgicos

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

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigo para serem
utilizados exclusivamente na mesma instituigao, seguindo protocolos de trabalho
definidos, sendo proibida sua comercializagao ou doagao

8. Reagentes laboratoriais que ndo 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 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 fabricagao de produtos para
diagndstico in vitro e produtos em fase intermediaria de producéo

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).
14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para
diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e manutencédo e que nao sao
comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibracao, padréao
para calibracdo de um ensaio especifico, solu¢des de limpeza e manutengao, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
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Modelo Produto Médico
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INFANTIL
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Nome Técnico GARROTE
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Registro ANVISA n° 10379860194 - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO

Area

8 - CORRELATOS

Registro

10379860194

Produto

TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO

Nome Técnico

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

Autorizagao

Processo
25351.427672/2015-72
Validade/Situagao

VIGENTE Publicado deferimento

» conforme visto em 05/04/2024

Apresentagao/Modelo

100 Tubos de 13x75mm para 4ml/5 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA

100 Tubos de 13x100mm para 5 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA

100 Tubos de 16x100mm para 9 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE HEPARINA

100 Tubos de 13x75mm para 2ml/3ml/4ml/5ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO

100 Tubos de 13x100mm para 5ml/6ml/7ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO

100 Tubos de 16x100mm para 8ml/9ml/10ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO SEM ADITIVO

100 Tubos de 13x75mm para 2ml/4ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE FLUORETO

100 Tubos de 13x100mm para 5ml/6 ml/7ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO

100 Tubos de 13x75mm para 3ml/4ml/5 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO

100 Tubos de 13x75mm para 2ml/4 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE EDTA

100 Tubos de 13x100mm para 4ml/5 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE EDTA

100 Tubos de 13x75mm para 1,8ml/ 2ml/ 3,6ml/ 4ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM REAGENTE CITRATO DE SODIO
100 Tubos de 13x75mm para 4ml /5 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO

100 Tubos de 13x100mm para 5ml /6 ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO

100 Tubos de 16x100mm para 8ml /8,5 ml /9ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM GEL E ATIVADOR DE COAGULO
100 Tubos de 16x100mm para 9 ml/10ml - TUBO PARA COLETA DE SANGUE A VACUO COM ATIVADOR DE COAGULO

Classificagao de Risco
| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica
Nome da Empresa/Detentor

CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA (48.740.849/0001-28)

Origem

FABRICANTE - AYSET TIBBI UNRULER VE PLASTIK TEKSTIL ELEKTRONIK GIDA TEMIZLIK MADDELERI SAN. A.S - TURQUIA

Ultima Atualizagio

05/04/2024

Este registro é valido.

Instrugdes de Uso / Arquivos

A lista abaixo apresenta as instrugdes de uso e outros arquivos rastreados para este registro.
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Atencgéo para a data de atualizagéo dos arquivos. Clique no nome do arquivos para fazer o download.

Cadigo Tipo Arquivo Expedicao Expediente  Processo
T14736649 INSTRUA$A-ES DE USO OU MANUAL DO USUA[RIO DO 194 InstruA§Aues de 27/07/2021 2924796211  25351.427672/2015-  05/04/2024
PRODUTO Uso.pdf 11:03 72
Documentos Técnicos
Alista abaixo apresenta os documentos técnicos encontrados na anvisa para o Processo deste registro.

Peticdo/Protocolo  Data Assunto Situagao

- 14/07/2015 IVD - Notifica??0 de produtos em fam?lia Classe Il Foi publicado o deferimento do processo ou da peti??0.
3417284210 30/08/2021 VD ? Altera??o de notifica??0 ? Implementa??o imediata. Publicado deferimento

2924796211 27/07/2021 VD - Disponibiliza??o de Instru??es de Uso no Portal da Anvisa Aditado ao processo

1052183216 18/03/2021 IVD ? Altera??0 de notifica??0 ? Implementa??o imediata. Publicado deferimento

Ultimo
Rastreio

Diario Oficial da Unido
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