SNVS

ANEXO I - GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Classe |l e ll

Classe Il Classe IV 5

Fabrica produtos néo
estéreis

Fabrica produtos nao estéreis .
. Fabrica produtos
a serem esterilizados no .. 4
) , estereis
servigo de saude

Fabrica 1 linha de

Fabrica 2 linhas de produtos* Fabrica 3 linhas de

produtos® produtos® 3
Baixa diversidade de | Média diversidade de | Alta diversidade de 3
tecnologias (1) tecnologias (2 a 4) tecnologias (= 5)

Nao atua como
prestador de servicos
de fabricacao

(terceirista)

Atua como prestador
N/A de Servicos de 2
fabricagao (terceirista)

Terceiriza a maior parte
ou a totalidade das
etapas de producao

Terceiriza parte das etapas de | Ndo terceiriza etapas
producao dos produtos | de producao dos 2
fabricados produtos fabricados
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dos produtos
fabricados

* Linhas de Produtos: Materiais, Equipamentos Eletromédicos e Produtos para Diagnoéstico de Uso in vitro

[ ] MEDIA COMPLEXIDADE (32-44)
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[ ] Implantes cardiovasculares nao-ativos
[ ] Implantes ortopédicos nao-ativos
[ ] Implantes para tecidos moles nao-ativos

v Produtos  implantaveis (exceto  implantes
odontologicos)

[ ] Bandagens

v Produtos destinados ao tratamento de lesbes [ ] Material de sutura

[ ] Outros

[ ] Instrumentais para uso odontolégico
v Produtos para uso odontolégico [ ] Implantes odontolégicos

[ ] Materiais diversos

[ ] Materiais para anestesia, emergéncia e cuidado intensivo
[ ] Materiais para injecdo, infusdo, transfus&o e dialise

[ ] Materiais para uso em ortopedia ou reabilitacdo

[_] Materiais para uso oftalmoldgico

[ ] Instrumentais em geral

[ ] Produtos destinados a contracepcéo

v Materiais em geral

[ ] Especificar:
v Outros materiais médicos
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v Dispositivos para monitoramento [ ] Equipamentos para monitoramento de parametros fisioldgicos

v Dispositivos de diagndstico por imagem -

[ ] Equipamentos que utilizam radiacéo
[ ] Equipamentos para termoterapia
[ ] Equipamentos para Litotripsia

v Dispositivos para terapias por radiagdo e
termoterapia

[ ] Equipamentos para circulagdo extracorporea ou infusdo

[ ] Equipamentos para terapia respiratoria, oxigenioterapia, e
anestesia por inalagao

[ ] Equipamentos para estimulagdo ou inibicdo

[ ] Equipamentos para cirurgia

v Equipamentos eletromédicos nao-implantaveis [[] Equipamentos para uso oftalmolégico

em geral [ ] Equipamentos para uso odontoldgico

[ ] Equipamentos para desinfecgao e esterilizagao

[ ] Equipamentos para reabilitacdo e préteses ativas

[ ] Equipamentos destinados ao posicionamento e transporte do
paciente

[ ] Softwares
v Equipamentos para diagnéstico de uso in vitro -

v Outros equipamentos eletromédicos -
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v Equipamentos para estimulacao ou inibicao -

v Equipamentos que infundem drogas ou outras )
substancias
v Equipamentos que substituem fung¢des de 6rgaos -

v Outros equipamentos eletromédicos implantaveis -

v Reagentes, calibradores e materiais de controle
para Diagndstico de uso in vitro

[ ] Produtos para saude que contenham medicamentos

. _ [ ] Produtos para saude que tenham matéria prima de origem animal
v Produtos para Saude que incorporem outras

tecnologias ou substancias especificas

[ ] Produtos para saude que contenham substancias absorviveis
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