191072017

Local de Fabricaglo

Via de Administragio
IFA dnico

Conservagio

Restrigho de prescrigio
Restrigho de uso
Destinagdo

Restrite a hospitals
Tarja

Medicamento referéncla

Apresentagio fraclonada

Apnnnu;.ln[ ATIA |

250 MG/ML S0L IN] IV CX 200 AMP PLAS.
TRANS X 20 ML

Validade
Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administracio
IFA Gnico

Conservaglo

Restrigho de prescrigio
Restrigio de uso
Destinagdo

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento raferéncla

Apresentaglio fraclonada

Aprmnu;lo@

100MGAML SOL N IV CX 72 BOLS PVT
TRANS SIST FECH X 50 ML

Validade
Principio Ativa

Complemento Diferencial da
Apresentacio

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigiiancia Sanitédria

Fabricantes Nacionais

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GDIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionals
[sem dodos codostrados]

INTRAVENDSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricio Médica

[5em dodos codasirodos]
Comercial

5

[sem dados codastrados]
Nio

Nio

Farma Farmaclutica N*® Apres, Data de Publicacho

SOLUCAD INJETAVEL 23 0111996

36 meses Registro 1031100130238
GLICTISE AMIDRA
[sem diodos codastroaos)

* Primdria - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
= Secunddria - CAIKA DE PAPELAD SEM COLMELA

Fabricantes Nacionals

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMAC EUTICA SA . GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionals
fsem dodos codastrodos)

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURMA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30%C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda sob Prescrigdo Médica
[sem dodos codostrodos]
Comercial

L

{sem dodos codastrodos]

Mio

Nio

Forma Farmaclutica N* Apres. Data de Publicagio

SOLUCAD INJETAVEL 40 0111111996

36 meses Reglstro 1031100130408
GLICOSE ANIDRA,

GLICOSE 10% HALEX ISTAR

https:ffconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500 10082 1278/ ?substancia=20081

469



19/10/2017

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dGinico

Conservagho

Restricho de prescrigho
Restrigio de usa
Destinagio

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referincla

Apresentacio fracionada

Apresentagho i

100MGML SOL IN) Iv CX 60 BOLS PVC
TRAMNS SIST FECH X 100 ML

Valldade

Principlo Atho

Complemento Diferenclal da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dnlco

. Conservagdo

Restrigho de prescrigho
Restricho de uso
Destinagio

Restrito a hospitals

Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagho fracionada

Aprasantagso (4T ]

100MGAML SOL IN) IV O 20 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 500 ML

Valldade
Principlo Ativa

Complemento Diferenclal da
Apresentagio

Consullas - Agéncia Nacional da VigilAncia Sanitéria
* Primaria - BOLSA PLASTICA
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOLAMIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodas codostrodos]

INTRAVENCSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E aoC)
Venda sob Prescriglo Médica

[sem dodos codestrodes)

Comercial

s
[sem dodos codostrodos)

Mio

Forma Farmaciutica N® Apres. Data de Publicagio

SOLUCAD INJETAVEL 41 0371171996

36 meses. Registro 1031100130416
GLICOSE ANIDRA

GLISOSE 10% HALEX ISTAR

{sem dados codastrodos)

Fabricantes Nacionals
* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GEHANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dodas codastradas]
INTRAVENDSA
Sim
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados codostrados)
Comerchal

H

[sem dados cadastradios]

Nio

Forma Farmacéutica N* Apres. Data de Publicagio

SCLUCAD INJETAVEL e MNgse

36 meses Registro 16311001 30440
GLICOSE AMIDRA

GLICOSE 10% HALEX ISTAR

hitps:iiconsultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/2500 100821278/ 7substancia=2008 1
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180T

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dnlco

Conservagio

Restrighio de prescrigio
Restriglo de uso
Destinagdo

Raestrito a hospitals

Tarjs
Medicamento referéncia

Apresentachio fracionada

muml;lu] ATIVA

TOOMGAML SOL INJ v CX 10 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferenclal da
Apresentagho

Embalagem

Local de Fabricagho

Via de Administragio

. IFA Gnico

Conservaclo

Restrigan de prescrigio
Restriglio de uso
Destinagio

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referéncla

Apresentagho fraclonada

Apresentacio [amva |

100 MG/ML S0L IN] IV Cx 40 BOLS PYC
TRANS SIST FECH X 250 ML

Validade
Principlo Athvo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Consultas - Aglncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

* Primiria - BOLSA PLASTICA
* Secunddria - CAIA DE PAPELAD SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANLA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{sem dodos codastrodos]

INTRAVENGSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 F 30°C)
venda sob Prescrigio Médica

[sem dodas cadastrados]

Cofmerchal

[sem dodos codostrodos)

Nio

Forma FarmacButica N® Apres. Data de Publicaglo

SOLUGCAC INJETAVEL 45 0V 996

36 meses Registro 10311007 30459
GLICOSE ANIDRA
GLICOSE 10% HALEX ISTAR

® Primdria - BOLSA PLASTICA
» Secunddria - CAIXA DE PAPELAQ SEM COLMEIA

Fabricantes Naclonais
& HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionals
fsern dodos codastrodos)

INTRAVENDSA

Sim

CONSERYAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescriglo Médica

[sem dodos codastrodos]

Comercial

H

[semn dados codestrodos)

Nia

Forma Farmaciutica N" Apres. Data de Publicaglio

SOLUCAD INJETAVEL 59 01/111996

36 meses Reglstro 1031100130599
GLICOSE ANIDRA

GLICOSE 10% HALEX ISTAR

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/2500100821278/?substancia=20081
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19110/2017

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administracio
IFA Gnlco

Conservagio

Restricio de prescrigho
Restrigho de uso
Destinagdo

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referfncia

. Apresentagdo fracionada

Apresentaghio [ arva |

50 MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PE
TRANS SIST FECH X 250 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferenclal da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragho

. IFA dnico

Conservagho

Restrigio de prescrigio
Restrigio de uso
Destinagdo

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referéncla

Apresentagho fraclonada

Apresentagho iva)

SOMG/ML 50U IN) IV Cx 20 BOLS PE
TRANS SIST FECH X 500 ML

Validade
Principlo Athvo

Caonsulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanilaria
* Primdria - BOLSA PLASTICA
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

Fabricantes Nacionais

{sem dodos codastrads]
Fabricantes Intermnacionais
[sern dodos codastrados)

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados codostrodos]
Comerclal

{sem dodos codastrodos]

Nio

Forma FarmacButica N® Apres. Data de Publicagio

SOLUCAD INJETAVEL 61 0inN996

24 meses Registro 1E3N00130610
GLICOSE ANIDRA,
[sem dodos codasirados]

= Primiria - BOLSA POLIETILEND TRANSPAREMTE
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

Fabricantes Nacionais
* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARBMACEUTICA SA - GOLANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
fsem dodos codastrodas]

INTRAVENCSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E I0°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Wenda sob Prescricdo Médica
fsern dodos codastrodas)

[sern dados codastrados)
Nio

Nio

Forma Farmacutica N® Apres, Data de Publicaglo

SOLUGAD INJETAVEL &2 0111415996

24 meses Registro 1031100130629
GLICOSE ANIDRA

https:iiconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500 100821278/ substancia=20081 769



18102017

Complemento Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA Gnlco

Conservagliio

Restrigho de prescrigiio
Restrigho de use
Destinagdo

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referéncla

Apresenta¢ho fracionada

Apresentagio amva |

50 MG/ML SOL IN) IV CX 10 BOLS PE
TRANS 5I5T FECH X 1000 ML

Validade
Principlo Atlvo

Complemento Diferenclal da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricacho

Via de Administragiio
IFA Gnlco
Conservaglo

Restrigho de prescrigio
Restrigho de uso
Destinagia

Restrito a hospltais
Tarja

Medicamenta referéncla

Apresentaglo fraclonada

Apresentacio [ava |

50 MG/ML SOL IN) IV CX 40 BOLS PR
TRAMNS SI5T FECH X 250 ML

Validade

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancia Sanitaria

[sem dodos codastrados)

* Primdria - BOLSA POLIETILEND TRANSPARENTE
* Secundaria - CAA DE PAPELAD SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados codosirados]

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATUIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 F 307C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

[sem dados codastrados)

Comercial

5
{sern dados codastrodes)
Nio

Nio

Forma Farmaciutica N* Apres, Data de Publicagho

SOLUCAD INJETAVEL B3 DI ges

24 meses 1031100130637
GLICOSE ANIDRA
fserm dodas codostrodos)

* Primdria - BOLSA POLIETILENG TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAC SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionals
* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sermn dirdos codastrados)
INTRAVENDISA

sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
FROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

[%em dodos codastrodos)

fsam dodos codusirodos]
Mbo

Mo

Forma Farmacéutica N* Apres. Data de Publicaglo

SOLUCACK INJETAVEL 64 01111996

24 mesas

Reglstro 10311001 30645

hitps:/lconsultas. anvisa.gov. bri#maedicamentos/2500100821 278/7subslancia=20081



18/02/2019 j o

A Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

) | Ly \j 4

Consultas / Produtos para Sadde / Produtas para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Maodelo Produto Médico

Nome Técnico
Registro
Processo

. Origem do Produto

Classificagio de Risco

Vencimento do Registro

Detalhes do Produto
BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAQ E EXPORTACAC LTDA
03.075.426/0001-00 Autorizagdo 8.01.560-7

SUGADOR DE SALIVA ODONTOLOGICO DESCARTAVEL

Menhum Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)

Suctor de Saliva
BO156070001
25351.028315/2003-13

= FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIC, IMPORTACAC E EXPORTACAD LTDA - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Voltar

https:ffeonsultas. anvisa.gov.br/#saude/2535102831520031 3P numercRegistro=80 156070001

"
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e AW ANVISA.QOV.DT
PEEEREEEENEE] Leaislacio

para verificar a atualizacdo desta norma, como revogages ou alteracdes, acesse o
Visalegis.
L g il e

[3- Resolugbes

Resolugio - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001
Republicada no 0.0 de 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.028, de 16 de abril de 1999, em reunific realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos” de que trata a Lei
n.% 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVSISAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugio GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos medicos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente. determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugao, que trata do registro, alteragao,
revalidaco e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA .

Paragrafo Gnico Outros produtos para satde, definidos como "correlates” pela Lei n° 6.360/76 e Decreto n°
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacao desta Resolugao, excetuando-se os
reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar 8 ANVISA os documentos para registro,
alteracéo, revalidagéo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrinico para disponibilizagao pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de
comunicacao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto. indicados no Formulario contido no Anexo IIl.A do
Regulamento Técnico,

b) Rétulos e instrucbes de uso, descritos no Anexo I1l.B do Regulamento Técnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a impartador
para fins de apresentagio da documentagdo referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei n° 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, além da taxa de vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2°
desta Resolugao.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.him 5/10/2009



Anvisa - Legislagiio - Resolugdo Page 2 of 12

Paragrafo tnico A alteragao, revalidagio ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta
Resolugao, estando sujeito s disposigbes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel
na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagfes de rotulagem:

a) identificagao do fabricante (nome ou marca);

b} identificagio do equipamento (nome & modelo comercial);

¢} nimero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As petiches de registro, isenglo, alteragio, revalidagdo ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagdo desta Resolugéo, estfio sujeitas as disposigbes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n° 543/97,

Paragrafo Unico A petico de revalidagao de registro de produto médico protocolada apés os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informagdes do processo original as disposiciies desta Resolucéo e as
prescrighes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagio.

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n® 543, de 29
de outubro de 1887, apos 30 (trinta) dias da publicacio desta Resolugdo.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO
REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS
PARTE 1 - Abrangéncia e Definigles
1. As disposigdes deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificaglo, os procedimentos e as especificagbes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessdrios, segundo definido no Anexo |.

3. Para os propositos deste documento, s30 adotadas as definigdes estabelecidas em seu Anexo |,
4. Este documento nio & aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionadas.
PARTE 2 - Classificagao

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estio enquadrados segunde o risco intrinsico que representam a
saude do consumidor. paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il lll ou IV. Para enquadramento
do produto medico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagio descritas no Anexo ||
deste documento.

2. Em caso de duvida na classificagdo resultante da aplicago das regras descritas no Anexo I, seré atribuigdo da
ANVISA o enquadramento do produtoe médico.

3. As regras de classificagio descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnoldgico e as informagées

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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de eventos adversos ocorrides com o uso ou aplicagdo do produto médico,
FARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposigbes legais
da autoridade sanitaria competente para realizagio desta atividade, estando prolbida sua comercializacéo efou uso
para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados
& em suas embalagens individuais de apresentagao integras, devendo conter no rétulo efou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos medicos correspondentes.,

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5, Os fabricantes ou imporiadores para solicitarem o registro de produtos médicos enguadrados nas classes I, lll e
IV, devern apresentar 4 ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente,

b) Informagdes para identificagao do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos |ILA,
1l.B & Il.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico,

c) Copia de autorizagio doe fabricante ou exportader no exterior, para o importador comercializar seu produto
meédico no Pais, Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demaonstrar a relago comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos meédicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documente
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico & fabricado efou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos regulamentos tecnicos, na forma da
legislag@o da ANVISA gue regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe |, devem
apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b} e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagao apresentada para registro, alteragdo ou revalidagdo do registro e se
manifestara através de publicagdo no Didrio Oficial da Unido - DOU.

B. A avaliagio da documentagao sera realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagao sanitaria.

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no itern 5(a), Anexo lll.A preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do produto, cuja informacgao foi modificada.

10. Para solicitar a revalidagéo do registro de produto meédico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo [Il.A preenchido. Esta informagao devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagao sanitana, o que ndo interrompera a comercializagio do preduto até o vencimento
de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentagao do Anexo lll.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricagao ja registrado e cujo relatdrio técnico (Anexo III.C) do registro deste produto, contenha
informagdes sobre este acessdrio. Os novos acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agéo e conteltido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rde.htm 5/10/2009
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13. (IJ registro de produtos de salde tera validade por 5 (ci nco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacdes

1. Qualguer alteragéo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes previstas neste regulamentao,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias uteis, na
forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de agdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas. a ANVISA suspendera o registro de produto
medico nos casos em que:

a) for suspensa, por razao de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parle 3 deste documento:

b} for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento:

C) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricaglo, que represente risco a saide do consumidor. paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada,

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que;

a) for comprovada a falsidade de informag3o prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5§
da Parte 3 desle regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA,

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar risco & satde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos,

3. A suspensao do registro de produto médico sera publicada no Digrio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida ate a solugio do problema que ocasionou a sangio e sua anulago sera comunicada atraves do Dou,

4. O cancelamento do registro de produto de salide sera publicado no DOU pela ANVISA,

ANEXO |

DEFINIGOES

As definicbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em outro
contexto,

01 - Acessério: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungio ou caracteristica técnica complementar,

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médico acabado,
incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular efou embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico (Anexo lll.C) semelhantes.
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05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos Que acompanham o produto médico, contendo
informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
medico fabricado fora do mesmo,

07 - Instrumento cirlirgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirurgico para cortar, furar, serrar. fresar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualguer outro procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto
médico ativo e que pode ser reutilizado apos ser submetido a procedimentos apropriados,

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricago ou esterilizagso, cuja
Caracteristica essencial é a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional wilizando um produto médico,

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualquer
abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranca e
eficacia de um produto par saude, na forma da legislagdo sanitaria que dispde sobre esta matéria,

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo,
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo,

13 - Produte médico: Preduto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagéo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado & prevencao, diagnéstico, tratamento, reabilitagio ou
anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacologico, imunolégico ou metabélico para realizar sua principal fungao
@m seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios,

13.2 - Produto medico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informag&es para a detecgao, diagndstico,
menitoragdo ou tratamento das condigdes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em combinagdo
©om outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fu ngoes ou estruturas
biclégicas. no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produte médico de uso tnico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevengao, diagnéstico,
terapia, reabilitagio ou anticoncepgao, utilizavel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser tolalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencao cirlirgica, e destinado a
permanecer no local apés a intervencao. Também & considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
medico destinado a ser parcialmente introduzido no corpe humano através de intervencao cirirgica e permanecer
apobs esta intervengdo por lengo prazo,

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humanao, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal,

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
atraves da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervencao cirdrgica,

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
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em virtude de carater societério ou por delegagho.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e
eficacia do produto comercializado,

16 - Rétulo: Identificagio impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico,

17 - Sistema circulatdrio central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria cardtida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO Il

CLASSIFICAGAO

. Aplicagéo

1. A aplicagdo das regras de classificagio deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2, Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto médice, as regras de
classificagio serfo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessorios serdo classificados
por si mesmaos, separadamente dos produtos médicos com os quais s3o utilizados,

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrario automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, devera ser considerado para sua classificagio seu uso mais critico,

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicavels varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificacio mais elevada,

6. Para fins da aplicagdo desta classificagao de produtos médicos a legislagio aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma

a) Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;

b) Classe 2 anterior corresponde & Classe |l deste documento;

¢} Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento,

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estio na classe |, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos médicos ndc-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo, administragao ou introdugdo ne corpo, estio na Classe II:

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b) se forem destinados a conducéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de orgéos, partes de 6rgfos ou tecidos do corpo;
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em todos outros casos pertencem a Classe |
Regra 3

Todos produtos médicos nac-invasivos destinados a modificar a composigao quimica ou bioldgica do sangue, de
outros fluidos cerporais ou de outros liguidoes destinados a introdugdo no corpo, estdo na Classe IIl, exceto se o
tratamento consiste de filtragho, centrifugacio ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem & Classe ||.

Regra 4

Todos produtos médicos nac-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estio destinados a ser usados como barreira mecénica, para compressao ou para
absorgdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estfio destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengo;

¢) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos medicos destinados principalmente a
atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto 0s produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conex&o com um produto meédico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério.

b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto prazo, excelo se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe |;

¢) enquadram-se na Classe lll se forem destinados a uso de longo prazo, excelo se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e nao forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe Il

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexio com um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe |l

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio enquadram-se na Classe |l, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragao ou correcao de disfunglo cardiaca ou do sistemna
circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe |V
b) forem instrumentos cinirgicos reutilizéveis, nestes casos enguadram-se na Classe |,

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagOes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe I,

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem & Classe |l

&) se destinarem a administragio de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagao, neste caso enquadram-se na Classe |II.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curlo prazo enquadram-se na Classe ||, exceto no caso
em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoracio ou correso de disfungdo cardiaca ou do sistema circulatério
central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enguadram-se na Classe IV: ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso cenlral, neste caso enquadram-se na
Classe IV; ou

¢) a administrar energia na forma de radiacbes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe IIl: ou

d) a exercer efeito biclégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
Classe IV, ou

&) a sofrer alteragdes quimicas no organisme ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
medicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem & Classe ||,
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Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos meédicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe I, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe ||:

b) a ser utilizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatério central ou sistema nervoso central, neste
Caso pertencem a Classe |V

¢} a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem &
Classe |V;

d) a sofrer uma transformagao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
caolocados nos dentes, neste casos pertencem & Classe |V,

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Medicos Ativos

Regra 9

enquadram-se na Classe |l

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para
lerapia enquadrados na Classe lll ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enquadram-se na Classe Il

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragao estio na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humang, exceto os produtos médicos cuja
fungdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel:

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicao de radiofarmacos:

do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |l

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe ||,

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe |l a ndo ser que isto seja realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpe envolvida e 0 modo de
aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe Il

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e Que possa exercer sobre o corpo humane uma agac complementar a
destes produtos, enquadram-se na Classe |V

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengao da transmissdo de doencas sexualmente
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transmissiveis, enquadram-se na Classe Ill, a ndo ser que se trate de produtos médicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe |\

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe Il

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos medicos, enguadram-se na
Classe |,

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados & impeza de produtos médicos, que nao sejam lentes de
contato, por meio de agdo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiogréficas para
diagnéstico, enquadram-se na Classe I,

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se
na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacla.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe |||

ANEXO lllL.A

>> FORM oD BRICANTE P P T D {em tormate POF)
ANEXO lIlL.B

INFORMAGOES DOS ROTULQOS E INSTRUCOES DE USO DE

PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informacdes que constam no rétulo e nas instrugdes de uso devem estar escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de uso, Excepcionalmente, estas
instrugfes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e ||, desde que a
seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrucbes,

1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto medico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no proprio produto efou no rétuls de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanharm um ou mais produtos médicas,

1.4. Quando apropriado, as informagdes pedem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os
simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
tecnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas. os simbolos e cores devem estar descritos na documentagao
que acompanha o produto meédico,

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informacdes
complementares devide & especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugbes de
uso, conforme aplicavel,
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2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informaghes estritamente necessarias para que o usudrio possa identificar o produto médico e o conteddo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril”;
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote”, ou o niimero de série, conforme o casa:

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagio e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto medico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel. a indicagdo de que o produto médico é de uso Unico:

2,7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagio efou manipulagio do produto médico:
2.8 As instrugdes para uso do produto meédico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precauges a serem adotadas:

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacio da ANVISA.

3. Instrugbes de Uso
O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), excelo as constantes nas alineas 2.4 e 2.5

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Medicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser formecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagio segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e freqiiéncia
das operagbes de manutengao e calibragio a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informacdes dteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagio de produto médico:

3.8 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do produto médico em
investigagbes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugSes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos métodos adequados de reesterilizagéo;
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3.8 Caso o produto medico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizago,
incluindo a limpeza, desinfecgo. acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagao, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a limpeza e esterilizagio
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos:

3.9 Informagdo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se ulilizar o produto
medico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto medico emita radiagbes para fins médicos, as informacdes relativas a natureza, tipo.
intensidade e distribuicio das referidas radiagtes, devem ser descrilas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
confra-indicagdes e as precaugies a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugbes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto médico:

3.12 As precaucies a adotar referentes & exposigdo, em condigdes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, 4 press3o ou as variagdes de
pressdo, & aceleragio e a fontes térmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) gue o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrigbes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado & sua
eliminagdo;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico coma parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficdcia de Produtos de
Salde;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigio.
ANEXO IIl.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagfes:

1.1. Descrigio detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agdio, seu
contetdo ou composigo, quando aplicavel, assim como relagio dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

1.3. Precaugbes, restrigbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e franspore;

1.4. Formas de apresentagdo do produto médico,

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagio do produte médico com uma descrigio
resumida de cada etapa do processo, até a obtengfo do produto acabado:

1.6. DescrigSo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagio da ANVISA
que dispbe sobre 0s Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtes Médicos. No caso desta
descricao ndo comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesguisa clinica do produto.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_0Irdc.htm 5/10/2009



Anvisa - Legislagdo - Resolugdo Page 12 of 12

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério Técnico deve conter as informagbes
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

M

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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Enquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.380/76 e Decreto n® 79.094/77, a legislagao
sanitaria separa os produtos em:

{a) produtos para salde (correlatos) sujeitos a registro. 0s quais devem ser
registrados na Anvizsa na forma da Resolugéio - RDC n® 185, de 22 de outubro de
2001;

{b) produtos para satde dispensados de registro, referidos no paragrafo unico do Art.
35 do Decreto n® 79.094/77, 0s quais devemn ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art. 3° da referida Resolugao; e

(c) produtos nao considerados produtos para sadde, 0s guais nao necessitam de
f qualquer autorizagdo da Anvisa para sua fabricacdo, importagdo, exportagao,
comercializacio, exposi¢io a venda ou entrega ao consumo,

O cadastro de produtos para a sadude, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, fol atualizado através da Resolugio ANVISA RDC
n® 24 de 23 de margo de 2009. Complementarmente, a Instrugio Normativa ANVISA
IM n® 00 traz a lista de excegdes dos produtos classes de risco | e |l que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados sao os enquadrados
como dispensados de registro conforme art. 25 da Lei n® 6360/76, existern ainda os
produtos gue nio sio considerados produtos para salde, que embora relacionados
com atividades voltadas para saude, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pais,

A seguir seguem as listas dos produtos para salde classe | e Il que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos no considerados produtos para saude:

{a) M n' 17 de junho de 2 - produ ra saud se | e ll gue
ser reqistrados (PDF)
(b) Frodulos nao considerados produlos para salde (POF)

Mo caso de duvidas quanto ao enguadramento de produto ndo contido nas relagdes
acima, a consulta & Anvisa deve ser protocolada contenda as informagdes sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatorio Técnico contido ne Anexo |I1.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugio - RDC n® 185/01

Enduregos Imporlantes Boleting Eletrénicos  Consullas Piblicas  Férum  Informes Técnicos  Noticias e Voltar P Suble £53 Imprimir

http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/enquadramento/index.htm 5/10/2009



1. Amalgamador odontolégico
2. Equipamento para confecglo de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para oculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos
5. Leitora de codigo de barras
5]

7

8

]

. Maquina para fabricagio de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgao de proteses que nao entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliagdo de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de dculos
Seladora de embalagens de produtos para saude

EGORIA 2; PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERA
Afiador de navalhas para microtomo
Agitador de solugbes
Agitador para laboratdrio, exceto sangue e seus derivados
Agua destilada
Alca de platina para microbiclogia
Analisador de agua
Analisador de dissolugao de comprimidos e capsulas
Analisador de tamanho de particulas
. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnoéstico clinico (IVD)
10. Aparelho para analise de alimentos
11. Aparelho para determinagac 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 purificacao de agua para uso em hemodidlise, de uso
portatil.
15. Aguecedor para laboratorio
16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra biologica ou recipientes de
coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizagao de produtos meédicos
18. Balanga para laboratdrio
19. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em satde
22 Camara anaercbica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagdo de drgaos e
tecidos para transplante).
23.1 Capela ou cabine para preparagio de insumos, medicamentos ou quimioterdpicos
24 Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
241 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 diagnéstico em salde
28. Contador de coldnias ou celulas, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para diagnéstico em saude

@O0k wn s

w

http:/fportal.anv sa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/ produtos-que -nao-sao -regulados-pela-anvisa




30.
3.
32.
33.
34
35.
38.
37.
38
39.
40,

41
42

43
44,
47.
48,

49
50
51

52.
53.
54.
55.
56.

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Corante ou solugéo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD).
Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Cromatagrafo, exceto indicado para diagnéstico clinica (IVD)
Crondmetro p/ medigéo de tempo de reagbes
Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinice (IVD)
Digestor
Diluidor de amostras
Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
Dispensador/removedor de parafina para histologia
Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos
Equipamento para gerenciamento de amostras
Equipamento de protegdo individual para uso exclusivo em laboratorios.
Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico {IVD)
Estufa, exceto para esterilizagao de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo
Fermentador de culturas
Filtro para solugbes
Forno mufla
Fotometro de chama
Homogeneizador de solugbes, exceto para sangue e seus derivados
Impressora de cassetes e laminas de vidro.
Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)
Indicador de velocidade de sedimentacao de solugdes
Indicador fisico, quimico ou biclégico
Lavadora para artigos de laboratério. exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.
56.1 Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunolégicos (IVD)

57.
58,
59,
60,
LA
62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
63.
64,
65.
66.

67

68.
69,
70.
71,
72.
73,
74
75,

76

77,

78

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)
Lenco para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor do ponto de fuséo

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico
Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sdlidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

Navalhas para microtomos e criostatos

Osmémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Pipeta automatica

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

Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA. exceto indicado para laboratério clinico (VD)

Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)

http:f/portal anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/| produtos-para-a-saude/produtos-gue-nao-sao- regulados-pela-anvisa



14,

. Produto para teste de solugdes de aplicagdo ndo diagndstica
. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

. Recipiente para descarte de residuos orgénicos (lixo)

. Refratometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

. Suporte para artigos de laboratorio

. Temporizador

. Titulador

. Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

PRODUT i W IN
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1 Condicionadores de ar

2 Purificador de ar

3 Esterilizador de ar

4 Umidificador de ar

Balde

Bandeja, exceto para esterilizagao

Barreira para separacao de ambientes

4.1 Biombo

Bomba a vacuo

Caldeira

Central de ar comprimido

Central de gases medicinais

Central de vacuo

. Compressor de ar

. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

. Cortador de isopor para confecgdo de moldes

. Dispositivo para abertura de produtos médicos

. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

1 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.

15.
.15.
17.
18.
19,
20.
21.
22,
23,
24,
25.
26.
26.
26.
26.
26.
26.
26.
27

Equipamentos para Lavanderia

Escada para paciente, exceto indicada para terapia

Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirlirgica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, excelo para uso no local de procedimento em saude

Fogao para preparagao de alimentos

Gel para absorgdo de residuos organicos

Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e orgaos)
Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou biclégico

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médico ou odontolégico,
1 Mocho Odontolégico ou cirdrgico.

2 Cadeiras de espera

3 Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)

5 Mesa de cabeceira Mesa para

6 Necropsia

Negatoscopio

http://partal. anvisa gov. br/registras -e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nac-sao -regulados-pela-anviss



28, Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

31. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacéo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil,
32. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos orgénicos

33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)

35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36, Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagao hospitalar
39. Sistema de sinalizag@o hospitalar
"EGORIA 4: PRODUTOS PARA DIC
Manequim para treinamento médico
Modelo de Orgao para ensino
Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

.Q.N -8

\TEGORIA 5: PRODUTOS
Armadilha para desinfestagéo
Bomba para dedetizagao

Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos.

Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

1.
2,
3.
4.

1. Barra para ginastica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e
competicdes.
4. Cronémetro
4.1 Relogio para treinamento
Dardo
6. Dilatador nasal adesivo
.". Disco
8. Egquipamentos passivos para condicionamento fisico
8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)
8.2 Halteres
8.3 Estagoes de Musculagao
8.4 Remadores
8.5 Aparelho para abdominais
8.6 Esteira ergometrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)
9. Mesa ou cadeira para massagem

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

11. Podbmetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo onopédico de partes do corpo

13. Tablado (exceto para fisioterapia)

14, Vara para salto

&,

CATEGORIA 7: PRODL
1. Absorvente higiénico
2. Alicate para cortar unhas

http:.f!pnrtar.anvisa.guv.hn"reslstmH—aumruames.-'pradmus-para-a~sauvde!pfudutnsque-nau—s.aurreguladu:-p-aia-anma



28/06/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consultas / Produtos para Saade / Produtos para Saide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTCS MEDICO HOSPITALARES LTDA
ChPy 06.105.362/0001-23 Autorizagho B.02.7531
Produto TERMOMETRO CLINKG DIGITAL G-TECH
Modelo Produte Médico
THI0Z?
TH150; TH400,
Nome Técnico Termometro Digital
Registro BOZTSI10040
Processo 25351.1751 28/2010-91
Origem do Produto * FABRICANTE: HANGZHOU SEJOY ELECTRONICS &, INSTRUMENTS CO, LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificagio de Rlsco I« MEDIO RISCD
. Vencimento do Registro WVIGENTE

Valtar

hitps:ficonsultas.anvisa.gov.br/i#/saude/2535117512820109 1/
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Consullas - Agéncia Nacional de Vigitdncia Sanitaria

Lt

Consultas / Produtos para Saude ¢ Detalhes

Nome da Empresa
CNP)

Produto

Modelo Produto Médico
Crval

Prismatico

Nome Técnice
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagio de Risco

Vencimento do Registro

Detalhes do Produto

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA

06.105.362/0001-23

Autorizagio B8.02.753-1

TERMOMETRO CLINICD PREMILIM

Termometra Clinico

80275310037

25351,058506/2010-77

* FABRICANTE: SHANGHALI HUA CHEN MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD. - CHINA

= MEDID RISCO

VIGENTE

Vaoltar

hitp iconsultas anvisa.gov.br s aude/2535 1058506201077 nomeProdulo= PREM IUM

mn



2017522

i

L

 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Y, I'

Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde

Nome da Empresa
CNP)

Preduto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
78.742.491/0001-33 Autorizagio 1.02.965-0

TORMEIRINHA WELLMED

Torneirinha Descartdvel de Trés Vias Wellmed

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagio de Risco

. Vencimento do Registro

Torneiras
10296900040
25351.234385/2010-50

* FABRICANTE: WELLMED INTERMNATIONAL INDUSTRIES P. LTD. - INDIA

| = BAIXO RISCO

VIGENTE

Violar

hittpficonsulias anvisa,gov,briisaude 26351234 385201050 num eroR egistro= 10206800040

mn
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Detalhe do Produto: TUBO DE LATEX LEMGRUBER

Legrslag o

Agincia Nocwinal de Vigildncia Sanifaria - Setor de Indlistng = Abisteciments (SLA)

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto correlato/reonsulta produto d

Nome da Empresa: INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A N I
cwey: 32.407.538/0001-00 | Autorizacho: l1018242
|Produte: | TUBO DE LATEX LEMGRUBER B ]
Modisie Produto Midicor | referencias 1 200/ 201/ 202/ 203 | 204 / 205 / 206 | 210
[Registro: —_—_[—mi'.iz'amaia : o
Processo: 25351.159724/2004-41 _ e |
Origem do Produto _ FABRICANTE : INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A - BRASIL N _ ]
Ivlndmmwgv: 1306/ 2020

3626000 « Disque Saode: O BOO 61 (997

 [C<evouma |

- Trechn 5 ~ Amea Especial 57 - Brasilia (OF) - CEP 71205-050 - Tak: (B1})
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] Consullas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
r I & :f 0.~ YR A F /B 2 '-_, §1 Y 8 Y & ¢ L 4 Ln
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto
Nome da JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
Empresa
CNP) 78.742.491/0001-33 Autorizagio 1.02.968-0
Produto TUBO ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADO COM BALAD VITALGOLD
Modelo Produto Médico

POLAR NORTE; 3.0-3.5-40-45-50-55-60-65-70-75-8.0-85-90-95-10.0
POLAR SUL; 3.0-35-40-45-50-55-60-65-7.0-75-B0-85-9.0-95-10.0

TUBO ENDOTRAQUEAL PRE-FORMADO COM BALAO VITALGOLD

Nome Técnico  Canulas

Registro 10296900101

Processo 25351.377708/2002-08

Origem do * FABRICANTE: HANGZHOU BEVER MEDICAL DEVICES CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
Produto POPULAR

Classificagio I - MEDIO RISCO

de Risco

Vencimento WVIGENTE
do Registro

Voltar

https:/iconsultas_anvisa gov.bri#/saude/25351377 708201208/ P numeroRegistro=10296000101

"
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24111712017 f f ¢ Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
4 Sl o .-'} [ :,')‘J

Consultas / Saneantes - Produtas / Saneantes - Produtos

Nome da Empresa PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA
CNP 01,140, 700/0001-44 Autorizago 3.02.610:5
Mome Comerclal PROLINK CLORO LINK 1%
Classe Teraplutica DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAD CRITICOS
Reglstra 326100032
Processo 25351.35617R/201717
Vencimento do Reglstro 072022
Apresentagiio [aTiva | farma FarmacButica N* Apres. Data de Publicagio
FRASCO DE PLASTICO OPACO + CADA  LIQUIDO 1 24072017
DE PAPELAD
Valldade 18 meses Registro 3261000320014
Principle Ative
Embalagem * Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
. « Secunddria - CAIXA DE PARELAD
Local de Fabricagio

Detalive do Produte: PROLINK CLORD LINK 1%

Fabricantes Nacionais
» PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTOA - GUAPIAGU - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dodos codostrodos]
Via de Administragio [sem dados cadastrodos]
IFA Gnico Nio
Consarvaglio INDICADO NO TEXTD DE ROTULAGEM
Restrigio de prescricio [sem dodos codastrodos]
Restrigio de uso [sern dedos codastrodas)
Destinagio {sem dodos codostrodos]
Restrito a hospitals Nio Informado
Tarja [serm dodos codastrados]
. Medicamento referéncla Nio
Apresentagio fraclonada Mo
Apresentagio | atwa | Forma Farmaciutica N* Apres. Data de Publicagio
GALAQ PLASTICO + CAXA DE PAPELAD  LIQUIDD 2 24407/2017
Validade 18 meses Registro 1261000320022
Principlo Ativo
Embalagem * Priméria - GALAQ PLASTICO
* Secunddria - CADA DE PAPELAD
tocal de Fubriongle Fabricantes Nacionais
* PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIAGL - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados codastradas]
Via de Administragio [{sem dodos codastrodos]
IFA dnico Hao
Conservacgio INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

hitps:/iconsultas anvisa gov.brifsaneantes/produtos/26351356 178201717 nomeProduto=prolink

12



2411172017
Restriglo de prescriglo
Restrigho de uso
Destinagio
Restrito a hospltals
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[sem dodos codestrodos)
[sem dodos cadastrados]
[sem dodos codastrodos)
Nio informado
[semn dodos codastrados]
Nio

LR

https:/feonsultas.anvisa.gov. br/#/saneames/produlos/2535 1356178201717/ noemeProduto=prolink

Voltar

212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentas

Nome Comercial  Principio
Ativo
@ AGUA PARA AGUA
INJETAVEIS PARA
INJETAVEIS

‘ {To 3 D02

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resultado da Consulta de Produtos

Nome da Situagdio Vencimento
Empresa
Detentora do

Registro - CNP)

Registro Processo

100431053  25351.279573/2011- EURDOFARMA, valido 04/2019
23 LABORATORIOS

SA -

£1.190.096/0001-

92

Exportar para Excel () Voltar ()

hitps:ficonsultas.anvisa.gov.brifmedicamentos/g/?numeroRegistro=100431053

"
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Consultas / Medicamentos / Medicamentaos

Consullas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: AGUA PARA INJETAVEIS

61.190.096/0001-92

100431053

Nome da EUROFARMA CNPJ

Empresa LABORATORIOS S.A.

Detentora

do Registro

Processo 25351.279573/2011- Categoria
23 Regulatdria

Nome AGUA PARA Registro

Comercial  INJETAVEIS

Principio AGUA PARA INJETAVEIS

Ativo

Classe DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS

Terapéutica

Parecer : Bula %
Pablico Paciente , , )
(apifconsulta/medicamentos/arquivo/bula/parece
E6zySKUNVICt90T3MtwkzObOue-lusOHuraWwMT
« ESPAIEA S YRS »
Expandir Todas
N°  Apresentagdo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacédo
1 SOL INJ CX 5 BOLS PVC 1004310530014 SOLUCAO INJETAVEL  11/07/2011 24
SIST FECH X 2000 ML meses
| caNcELADA OU cADUCA |
2  SOLIN) CX BOLS PVC SIST 1004310530022 SOLUGCAO INJETAVEL 11/07/2011 24
FECH X 2000 ML Meses
| canceLADA OU caDucA |
3 SOL IN] FA PLAS TRANS 1004310530030 SOLUCAO INJETAVEL 11/07/2011 24
SIST FECH X 250 ML meses
4 SOL IN) FA PLAS TRANS 1004310530049 SOLUCAQ INJETAVEL 11/07/2011 24
SIST FECH X 500 ML meses
https.ficonsultas.anvisa.gov bri#dmedicamentos/2535127957320112%/ 13
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11

12

13

14

15

16

SOL INJ FA PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML

SOL IN) BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML
| cancELADA oU capuCA |

SOL INJ BOLS PP TRANS
SIST FECH X 500 ML
| caNCELADA OU CADUCA |

SOL IN) BOLS PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

SOL IN] FA PLAS TRANS SIST

FECH X 100 ML (CONT 50
ML) [ CANCELADA OU CADUCA |

SOL IN] FA PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

SOL IN] FA PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML (CONT 50
ML) [ caNcELADA OU CADUCA |

SOL IN) FA PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML (CONT 100
ML) [ cANcELADA Ou cADUCA |

SOL IN) BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100ML (CONT
50 ML)

[ cANCELADA OU CADUCA |

SOL IN] BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML

| CANCELADA OU CADUCA ]

SOL IN] BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML (CONT
50 ML)

| canceLADA U capuca |

SOL INJ BOLS PP TRANS

SIST FECH X 250 ML (CONT
100 ML)
[ CANCELADA OU CADUCA j

T ETEEE—————————

Consullas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitana

1004310530065

1004310530073

1004310530081

1004310530091

1004310530103

1004310530111

1004310530121

1004310530138

1004310530146

1004310530154

1004310530162

hitps Veonsultas.anvisa. gov.brigémedicamentos/2535127T9573201123/

1004310530057 SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGCAQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAOQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

1/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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17 SOL INJ FA PLAS TRANS SIST 1004310530170 SOLUCAQ INJETAVEL 11/07/2011

24
FECH X 250 ML (CONT 202 meses
ML) | cANCELADA oU CADUCA |
Voltar

f
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em todos outros casos pertencem a Classe |
Regra 3

Todos produtos medicos ndo-invasivos destinados a modificar a composigao gquimica ou biolégica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugdo no corpo, estio na Classe |, exceto se o
tratamento consiste de filtragdo, centrifugagdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe 1.

Regra 4

Todos produtos médicos nac-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estio destinados a ser usados como barreira mecénica, para compressdo ou para
absorgéo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe |ll se estdo destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengao;

¢) enquadram-se na Classe || em todos outros casos, incluindo os produtos médicos destinados principalmente a
atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Tedos produtos médicos invasivos aplicaveis aos onficios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexdo com um produto médico ativo:

a) enguadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe |,

c) enquadram-se na Classe ||l se forem destinados a use de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe |,

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos onficios do corpo, excelo os produtos médicos Invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico ative da Classe Il ou de uma Classe superior,
enguadram-se na Classe |l

Regra 6

Todos produtos meédicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se na Classe |, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, manitoragéo ou corregio de disfungio cardiaca ou do sistema
circulatorio central, atraves de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe |V:
b} forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enguadram-se na Classe |

c) se destinarem a fornecer energla na forma de radiagbes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe ll;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem a Classe Il

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe I,

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe Il, exceto no caso

em que se destinem:;

a) especificamente ao diagndstico, monitorago ou corregéo de disfungdo cardiaca ou do sistema circulatério

central, através de contalo direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV, ou

E}I espeﬁncamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na
asse [V; ou

¢) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe Ill; ou

g} Iaa HE;\TH efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na

sse |V, ou
e)a gcfrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
meédicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe Il

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 01rde.htm 5/10/2009
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Regra 8

Todos produlos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe |ll, exceto no caso de se deslinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe |I;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatdrio central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe IV,

¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe IV;

d) a sofrer uma transformacgao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencem & Classe V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe I,
exceto se suas caracteristicas so tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente pengosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacao da energia, neste caso
enquadram-se na Classe |Il.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para
terapla enquadrados na Classe lll ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enquadram-se na Classe lIl.

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragao estdo na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos meédicos cuja
fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,

b) caso se deslinem a produzir imagens “"in-vive" da distribuigdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou @ monitoragéo de processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se
destinem especificamente a monitoragao de pardmetros fisiolSgicos vitais, cujas variagdes possam resultar em
risco imediato a vida do paciente, tais como variagfes no funcionamento cardiaco, da respiragio ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |ll.

Os produtos medicos ativos destinados a emitir radiages ionizantes, para fins radiodiagndéstices ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou gue
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe I,

Regra 11

Todos produtos meédicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe |, a nfo ser que isto seja realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicacdo, neste caso enquadram-se na Classe |II.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enguadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos medicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma agio complementar 4
destes produtos, enquadram-se na Classe |V,

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengao da transmissdo de doencas sexualmente

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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transmissiveis, enquadram-se na Classe IIl, a ndo ser que se trate de produtos médicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enguadram-se na Classe |Il. ]

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na
Classe Il.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos, que nao sejam lentes de
contato, por meio de agdo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nao-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagndstico, enquadram-se na Classe |I.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se
na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Mao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe ll.

ANEXO IlIlLA
>> FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS (em tormats PDE)
ANEXO liLB

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugbes de uso devem estar escritas no idioma portugués,

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de uso. Excepcionalmente, estas
instrugdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e ||, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugles,

1.3. As informacdes necessarias para o uso correto e seguro do produto medico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no préprio produto efou no rotulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4, Quando apropriado, as informagbes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos efou cores. Os
simbolos e cores de identificacio utilizados, devemn estar em conformidade com os regulamentos ou normas

técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagao
que acompanha o produto medico.

1.5, Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagdes

complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugbes de
uso, conforme aplicavel.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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2. Rétulos
0O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
2.1 A razdo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que 0 Usuario possa identificar o produto médico e o conteldo
de sua embalagem:

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou 0 numero de serie, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagio de que o produto médico € de uso unico;
. 2.7 As condigdes especiais de armazenamento, canservagao efou manipulagao do produto medico;
2.8 As Instrugdes para uso do produto medico;
2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugies a serem adotadas;
2.10 Quando aplicével, o método de esterilizagao;
2,11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagio da ANVISA.

3. Instrugbes de Uso
O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos, bem como quaisquer evenluais efeitos secundarios

. indesejaveis.

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagbes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinaglo segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto medico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranca, assim como as informagdes relativas a natureza e fregligncia
das operagbes de manutencéo e calibragio a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento & a seguranga do produto,

3.5 Informagdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de produto medico;

3.6 Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenga do produto médico em
investigagGes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagio dos métodos adequados de reesterilizagao;

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos npmpriadlqs para reutilizacdo,
incluindo a limpeza, desinfecgao, acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizagdo, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao numero possivel de reutilizagbes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugGes relativas a limpeza e esterilizagao
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA que dispoe sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Medicos,

3.9 Informag@o sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o preduto
médico (por exemplo, esterilizagao ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagbes para fins médicos, as informagbes relativas a natureza. tipo,
intensidade e distribuicio das referidas radiagbes, devem ser descritas.

As instrugbes de uso devem incluir informages que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicacdes e as precaugdes a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragio do funcionamento do produto médico;

3.12 As precaugbes a adotar referentes 3 exposigéo, em condigdes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou as variagbes de
pressdo, & aceleragio e a fontes térmicas de ignig3o, entre outras,

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrigbes na escolha dessas substancias;

3,14 As precaucdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminagéo,

3,15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentagio da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de
Satide;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigéo,
ANEXO Il.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagiies:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
contetido ou composicdo, quando aplicavel, assim como relagao dos acessdrios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicago, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante,

1.3. Precaugbes, restrigbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produte medico,
assim como seu armazenamento & transporte,

1.4. Formas de apresenta¢ao do produto médico,

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagao do produto medico com uma descrigao
resumida de cada etapa do processo, até a obtengao do produto acabado,

1.6. Descriglo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagao da ANVISA
gue dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta
descrigao ndo comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatdrio Técnico deve conter as informagdes
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

R e S e T N S T T e e I OSSR L LT
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Enquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.380/76 e Decreto n* 79.084/77, a legislagao
sanitaria separa os produtos em:

{a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registracos na Anvisa na forma da Resolugio - RDC n” 185, de 22 de outubro de
2001,

{b) produtos para salde dispensados de registro, referidos no paragrafo Gnico do Art,
35 do Decreto n® 79.094/77, o8 quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art. 3° da referida Resclugho; e

(c) produtes ndo considerados produtas para saude, os quais nag necessitam de
f gualquer autorizagdo da Anvisa para sua fabricagio, importagio, exportagao,
comercializacio, exposicdo a venda ou entrega ao consumo.

O cadastro de produtos para a saude, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, foi atualizado através da Resolugio ANVISA RDC
n® 24 de 23 de margo de 2009. Complementarmente, a Instrugio Normativa ANVISA
IN n® 00 traz a lista de excegbes dos produtos classes de risco | e |l que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados sdo os enquadrados
como dispensados de registro conforme art. 25 da Lei n® 6360/76, existem ainda os
produtos que ndo sdo considerados produtos para saude, que embora relacionados
com atividades voltadas para salde, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pais.

A seguir seguem as listas dos produtos para saude classe | e |l que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos ndo considerados produtos para saude:

(b) Produtos ndo considerados produtos para saude (PDF)

Mo caso de duvidas quanto ao enguadramento de produto ndo contido nas relagées
acima, a consulta a Anvisa deve ser protocolada contendo as informacdes sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico contido no Anexo |I1.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugao - RDC n® 185/01

Enderecos importantes Boletins Eletrbnicos  Consultas Publicas  Forum  Informes Técnicos  Noticias @ Voltar €9 Subic 25 imprimir

http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/enquadramento/index. htm 3/10/2009



Portaria n’. 543, de 29 de outubro de 1997
(Publicada no D.O.U. n®. 210, de 30 de outubro de 1997)
>> Revogada pela Resolugdo - RDC n° 185, de 22/10/2001

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude , no uso de suas atribuices
legais, e tendo em vista o disposto no artigo 25, § 1%, da Lei n®. 6.360, de 23 de setembro de
1976, e o Paragrafo Unico do artigo 35 do decreto n®. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

Art. 1% Aprovar a Relag&o constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos,
instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas
de educacao fisica, embelezamento ou correcdo estética, dispensados de registro no 6rgao de
vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, mas sujeitos as demais agdes de controle sanitario
como produtos correlatos, pelos 6rgios competentes de vigilancia sanitaria.

§ 1° A empresa, devidamente autorizada pelo Ministério da Saude, a funcionar como
fabricante ou importadora dos produtos referidos no caput, apos fornecer a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria os documentos previstos no item V do anexo lll, da Portaria Conjunta
SVSI/SAS n?. 01, de 24 de janeiro de 1996, para a confirmagdo do seu enquadramento na
Relacao Anexa a esta Portaria, podera, desde logo, comercializar esses bens.

§ 2° O certificado de isengdo do registro sera concedido no prazo maximo de 90 dias; caso
ndo seja comprovada a conformidade do enquadramento realizado pela empresa como produto
dispensado de registro, a empresa serd notificada para, no prazo de 10 (dez) dias uteis,
formalizar o respectivo pedido de registro.

Art. 22 O certificado de isengdo do registro terd validade por 05 (cinco) anos, findo o qual
podera ser revalidado, mediante solicitagao da empresa.

Paragrafo Unico. A revalidagao do certificado devera ser solicitada ate seis meses antes do
término de sua validade.

Art. 32 Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluidos da relagdo de aparelhos,
instrumentos ou acessorios sujeitos a vigilancia sanitaria por tratar-se de produtos néo
especificos da area da saude e, portanto, ndo mais considerados como correlatos.

Art. 42, Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicago.
Art. 5% Ficam revogadas as disposigdes em contrario.
MARTA NOBREGA MARTINEZ
ANEXO |

RELACAO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, DE EDUCAGAQ
FISICA E ESPORTE E DE ESTETICA ISENTOS DE REGISTRO

‘ Item |- o Produto
1001 |Absorvente granulado de CO,

|ﬁ [At;sawente de fluidos nao esté_ril

o R
' 003 |Acessorios para ostomia nao estereis

| 004 :Adaptadc:-r nasal externo para provas respiratorias



' 005 | Acieswo mrurglca néo estérll

{]DB Alf nete entomologico

| {JD? ‘Algodﬁu nao estéril
|. 008 I|Almofada autma_des‘:ﬁ.ra néo e.;;iéa . -
| 009 |Almofada térmica

010 Andador ortopédico

011 ' Aparelho para tratamentu de rugas

012 |Arhgo adesivo nao cirargico
013 Artigo de plastlco ou vidro para uso laboratorial

014 'Arligo ou equipamento ortopédico externo para
imobilizagao

‘-_L'H5 Amga para drenagem néo eslérll
i- 016 |Artigo para educagéo fisica e espone em geral
017 | Artigo para fisioterapia motora
018 ' Artigo para radioprotegao

| 019 |Atar:|ura de tecido ou nao-tecido nao esteéril

| 020 Bandagem elastica ou adesiva
021 Bandeja para medicamento
022 Banho para Labnraténo

023 Ber;:o husmtalar sem aguecimento
| 024 ‘E!ermuda térmica

025 Bicicleta ergométrlca exceto para aplicacao
‘diagnéstica

| 026 ‘Bocal descartavel
1027 | Bolsa coletora néo estéril

028 IEolsa de perna nao estéril

‘ 029 'Bolsa para agua, silicone, gel gero térmica ou outras |

‘ 030 rE!v::ris-'..sa para ahmentagﬁa enteral nao estéril
E Bolsa para ostomia néo estéril .
032 'Bragadeira para injegcao

033 \-C;abo de bisturi nao estéril

i 034 ‘Cadeira de rodas e seus acessorios




[ 035 |Cadeira para doagao de sangue e seus acessorios
Wlaleira odontologica

037 | Calandra hospitalar

038 Campc operatﬁno nao esténl

039 | Carrinho de emergéncla

040 | Carnnho hospitalar
. 041 :Capa e bolsa térmica

| _642 'Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes

043 |Centnfuga e seus acessénos

_04;1__C|nta lombar elastlca
045 !Clnta para hérnia umbilical

| 046 | |  Cinto -c-ie_perilcsterti

| 047 | Clnturao para ostomia

048 _Chp para fecharnento de tubo nao esténl
i 049 Colchao anh escaras
! 050 "_Colchéu d‘égua
| 051 | Colcho de ar
| 552 .Colchéo de espuma casca de ovo

| 053 Colchéo hospitalar

_054 ;Coletor nao estéril para amostras biologicas, exceto
hemoderivados

‘Es __Co_madre hospitalar

056 | Componentes para fabricagao de orteses e proteses
| esternas

| 057 | Compressa de gaze nao estéril

| 058 | Compressa absorvente nao esténl

059 Conjunto para tricotomia

060 | Contador de colﬁmas manual

061 . Cc'plnho para medlcamentos
062 ICorador de laminas
063 iCuba hospitalar

064 il:‘;i.l_l::eta ou microcubeta




| 065
| 086
067
068
1069
070

Dessecante ou desumldt’r" cador
Desodorante para ostomia

! Detector de ereg¢ao noturna
Dilatador nasal adesivo

Dispositivo para incontinéncia unna’ma

Disruptor de células

| 071
072

073

Dosador oral

Elevador 45° para membro superior tamanho
~ |pequeno

Elevador para pactente

074
075
076
lo77

! 078
079 |
' 080
081
082 |
083
084 |
085
086
087
088 |

089

Emplastro adeswo

| Envélucro para trarrslado de corpo
| Equipamento de musculagao

Equipamento de protegao individual para laboratério
e hospital

Equ;pamento para pesagem de pacientes
'Escada hospltalar

Escala para coleta de sangue

Escova carurglca nao esteril

Escova para exame cervical nao estéril
| Espétula ple’lshca ou de madeara descartavel

Estufa néo estenllzante para laboratério

Faixa toraxica

Filme radiografico
Fata adesiva cirurgica

anador cramann

Foco cirtrgico

090
091
1092

. Frasco ou tubo para cultura de celulas nao esteéril

Gaze nao estérll

Gesso sintéﬁco

093

094

Grade par_é cama hospitalar

Homogeneizador para laboratério
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DUOTEC EMBALAGEMS LTDA - EPP

CNPJ 10.896.647/0001-05 Autorizagdo B.05.875-1
Praduto ESTERILCARE EMBALAGENS PARA ESTERILJEACELD
Modelo Produto Médico

50 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; B0 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 100 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 110 mm X 100 m =
Bobinas com 100 m; 120 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 150 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 170 mm X 100 m = Bobinas corm 100
m; 180 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 200 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 250 mm X 100 m = Bobinas com 100 m: 300 mm X 100
m = Bobinas com 100 m; 350 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 400 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 450 mm X 100 m = Bobinas com
100 m; 500 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 600 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 50 mm X 50 m = Bobinas com 50 m: 80 mm X S0 m
= Bobinas com 50 m; 100 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 120 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 150 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 170
mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 200 mm X 50 m = Baobinas com 50 m; 250 mm X 50 m = Bobinas com 50 m: 300 mm X 50 m = Bobinas
com 50 m; 350 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 400 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 450 mm X 50 m = Babinas com 50 m: 500 mm X 50
m = Bobinas com 50 m; 600 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 100 mm X 250 mm = Envelopes Autosselantes com 200 unidades; B0 mm X
. 220 mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades, 90 mm X 120 mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades: 120 mm X 150
mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades; 150 mm X 250 mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades; 150 mm X 250
min = Envelopes Termosselantes com 100 unidades,

Nome Técnico Embalagem para Esterilizacao
| Registro 80587510002
. Processo 25351.140240/2015-76
Origem do Produto * FABRICANTE: DUOTEC EMBALAGENS LTDA - EPP - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hitps:liconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/2535114034020 1576/ TnumeroRegistro=80587510002

"
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VIVA BOX LTDA
CNPJ 11.671.812/0001-85 Autorizagao 8.09.376-3
Produto LENCOL DESCARBOX PREMIUM

Modelo Produto Médico

Descarbox Premium; Medida S0cm x 50m, Cor Branco, Composido Papel 100% Fibra Celulésica Virgem; Codigo:
449, Descarbox Premium; Medida 70cm x 50m, Cor Branco, Compaosigdo Papel 100% Fibra Celulésica Virgem,

Codigo: 450
. Nome Técnico Roupa de Cama Hospitalar
Registro 80937630015
Processo 25351,532846/2017-10
Origem do Produto * FABRICANTE: VIVA BOX LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco 1- BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hitps://consultas. anvisa,gov. brif/saude/2635153 2846201710/
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Detalhes

Detalhes do Produtn

Mome da Empresa JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

CNPJ 78.742.491/0001-33 Autorizacio 1.02.9690
Produto RESSUSCITADCR PULMONAR MANUAL AMBU ADVANTIVE
| Modelo Produte Médico

MODELDS: RESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL AMBU ADVANTIVE ADULTO; RESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL AMBU ADVANTIVE INFANTIL
RESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL AMBEU ADVANTIVE NEONATAL,

PARTES E ACESSORIOS: Reservatario de Oxigénio 2600 ml.com valvula Uso Adulto; Reservatdrio de Oxigénio 600 ml, com vilula Uso pediitrico e neonatal;
Valula PEER 5-20cm H20, 3mm 1D; Adaptadar de 22mm para Valvula PEEP: Mascara de Silicone Tamanho 0 (para recéme-nascido pequeno); Mascara de
Silicone Tamanho 1 (para recéme-nascido grande), Mascara de Silicone Tamanho 2 (para crianga pequena), Mascara de Silicone Tamanho 3 (para crianga
grande): Mascara de Silicone Tamanha 4 (para adulto pequenc); Mascara de Silicane Tamanho 5 (para adulto grande), Vahala Adulto, intelramente montada,
sem vihala pop-off; Vikula Adulto, Inteiramente montada, com vahlvula pop-off; Vahila Neonatal & Infantil, Inteiraments montada, com vdlvula pop-off:
valvula Extarna; Diafragma de Silicone, grande, para vilvula externa, Diafragma de Silicone, pequena, para valvula do paciente; Diafragma da valvula

Nome Técnico Ressuscitador Cardio-Pulmonar
Registro 10296500120
Processo 25351.285950/2014-26
Origem do Produto * FABRICANTE Foremount Enterprise €O, Lid - TAIWAN
Classificagio de Risco 11 - MEDIO RISCO
. Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hip:filconsultas anvisa, gov, br s aude’ 26351 28505020 1426 nomeProdulo= ADVANTIVE

"
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Consuitas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde

Detathes do Produto
Nome da Empresa SALOANHA RODRIGUES LTDA
CNP) 03.426.484/0001-23 Autorizagio B.00.261-8
Produto SERINGA DE USO UNICD SEM AGULHA SR

Modelo Produto Médico
Seringa de uso Unico sem agulha SR: 0,5ml Tml, 2ml, 3ml, Sml 10ml, 20ml, S0mi, 60mi.

Tipos de bicos dos seringas: Luer siip e Luer lock para todos € ainda o modelo bico cateter para os valumes 50ml e 60ml,

Nome Técnico Seringas Descartaveis
Registro B0026180029
Processo 25351.035209%/2010-48
Origem do Produto * FAHRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD SOCIEDAD ANONIMA - PARAGLIAI
Classificagio de Risco I - MEBIO RISCO
. Vencimento do Reglstro VIGENTE

Mmsrﬂcnnsd!ns.nnvlaa,gm.brrﬂsaudwsaﬁ1(}392092(!1M&Tmmaruﬁaglsﬂm&ﬂﬂ?ﬁmﬂﬂzﬂ

"M
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MARK MED INDUSTRIA E COMERCID LTDA

CNP) 549.556.621/0001 07 Autorizagio 1.02.078-2
Produto SOMNDA PARA ASPIRACAD TRAQUEAL MARK MED

Modelo Produto Médico

Sanda de aspiragdo tragueal com 50 cm de comprimento podendo ser calibre feminino (04, 06, 08, 10,12, 14, 16,18, 20, 22 @ 24 Fr), calibre masculing (04, 06,

08, 10,12, 14,16, 18, 20, 22 @ 24 Fr) e calibre wsual { 04, 06, 08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 27 e 24 Fr], ponta arredondada e aberta com 2 furos lateraks @ na outra
ponta um conector em Y ou &m tampa.

Nome Técnico Sondas

Registro 10207820015

Processo 25000.051265/99-16

Origem do Produto * FABRICANTE: MARK MED INDUSTRIA E COMERCID LTDA. - BRASIL
. Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hitp-iconsultas anvisa,gov,brifsaude/ 25000051 2609516 nomeProduto=TRAQUEAL

Al
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Namie da Empresa LABGR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADCIRA LTDA
CNP) 01.005.728/0001-79 Autorizagdo
Produta SOMDW DE FOLEY SOLIDOR®

Modelo Produto Médico

Duas vias 3 a Sml - 6, B, 10

Duas vias 30mL - 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28
Duas vias 58 10mL- 12, 14, 16, 18, 20, 22. 24, 26, 28
Embalagem esteril contendo 01 Sonda de Foley

Tréts vias 30mL - 16, 18, 20, Z2, 24, 26, 28

Nome Técnico Sondas
Registro 10369460076
Processo 25351.505005/2016-05
. Origem do Produto * FABRICAMTE WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA, REPUSUICA POPULAR
Classificagho de Risco - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

hitpsf/consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351505005201605/ PnomeProdulo=SOLIDOR

1.03.694-6

Vltar

m
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Consultas / Produtos para Sadde / Detalhes

Cetalhes do Produto

Nome da Empresa JOAOMED COMERCIC DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

CNP) 78.742.491/0001-33 Auterizagho 1.02.9690
Produto ADVANTIVE SONDA DE FOLLEY EM LATEX

Modele Produto Médice

TAMANHOS: 6-8-10-12-14-16-18-20-22.24-26

Nome Técnico Sondas
Registro 10296900144
Processo 25351.513754/2015-95
Origem do Produto * FABRICANTE: HANGZHOU BEVER MECHCAL DEVICES CO., LTD - CHINA
Classificagho de Risco 11 = MEDIO RISCO
. Vencimente do Registro VIGENTE

Voltar

hitp/iconsultas. anvisa.gov,brfitsaude 253515 13754201685/ 7nomeProdulo= ADVAN TIVE

1



12042017 ] Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
{ o 8 399 300, 5C) 302,303 04 30% f i

| . -

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude 3ile 312
Detalhes do Produto

Nome da Empresa MARK MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNP) 59.556,621/0001-07 Autorizagho 1.02.078-2

Produto SOMDA NASCGASTRICA MARK MED

Maodelo Produte Médico

Embalagem Individual estéril com 01 Sonda Nasogastrica curta de 40 cm & longa com 100 om, com pantas arredondadas e fechada (sem furo) e dols furos
laterais e provida na outra extremidade de um conector padrdo com tampa.

MODELOS: sanda curta 40 cm; sonda longa 100 cm

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produte

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Sondas
10207320018
25000.052848/99-59

* FABRICANTE! MARK MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - BRASIL

= MEDIO RISCO

VIGEMNTE

Voltar

hitp/iconsLiltas anvisa,gov bri#fsaude/2 5000052B480054 omeProdulo= NASOGASTRICA 17
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos v

Mome da Empresa
CNPJ

Mome Comerclal
Classe Teraplutica
Reglstro

Processo

Vencimento do Reglstro

Apresentagt i)

{S0,0 + 9,00 MG/ML SOL IN] IV OX 40
BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML

Validade

Principlo Atlvo
Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragio

IFA Gnlco

Conservagio

Restrigho de prescrigio
Restrigho de uso
Destinaglo

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentaclo fracionada

Apresencasao[ v

50,0+ 9,00 MG/ML SOL IN) IV OX 20
BOLS PYC TRANS SIST FECH X 500 ML

Valldade

Principlo Ative
Complemento Diferenclal da
Apresentagio

Embalagem

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitaria
71N

Detalhe do Produto: HALEX ISTAR SOLUGAD GLICOFISIOLOGICA

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 54

01.571.702/0001.98 Autorizaglo

1.00.311-3
HALEX ISTAR SOLUCAD GLICOFSIOLOGICA

REIDRATANTES PARENTERAIS

103110124

25000.003180/79

012020

Forma FarmacButica N* Apres.

SOLLICAD INJETAVEL 7

Data de Publicagho

11/01/1980

24 mesesy Registro 1031101240077

GLICOSE ANIDRA
CLORETO DE SODIO

SOLUCAD GLICOFISIOLOGICA

* Primiria - BOLSA PYC TRANSPARENTE
* Secunddria - CANA DE PAPELAQ SEM COLMELA,

Fabricantes Naclonals

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOUANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionals
[sem dodos codostrodos)

INTRAVENDSA
Nio

CONSERVAR EM TEMPERATUIRA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

venda sob Prescriclo Médica
[sem dades codastrodos]
Comercial

5

[sem godaes codostrodos)

Mio

Forma Farmaciutica N*® Apres.

SOLUGAQ INJETAVEL B

Data de Publicaglo

1T1/01/1980

24 meses 1031101240088

GLICOSE ANIDRA
CLORETO DE SODIO

SOLUGAD GLICOFISIOLOGICA

* Priméria - BOLSA PVC TRHANSPARENTE
* Secunddris - CADGA DE PAPELAC SEM COLMEIA

hitps:iiconsultas.anvisa gov.bri#medicamentos/2500000318079/7substancia=20582

1/20
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
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Complemento Diferencial da
Apresentagiio

Embalagem

Local de FabricacBo

Detaihe do Produto; GLICOSE HALEX ISTAR

GLICOSE 5% HALEX ISTAR

* Primaria - SACO PLASTICO
® Secunddria - CAIA DE PAPELAD SEM COLMELA

Fabricantes Naclonais

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

Nome da Empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 54

CNP) 01,571, 70R/0001-98 Autorizachio 1.00,311-3
. Nome Comercial GLICOSE HALEX ISTAR

Classe TerapButica REIDRATANTES PARENTERAIS

Registro 103110013

Processo 25001,008212/78

Venclmento do Reglstro a3r2me

Apresentachio[ AT | Forma Farmaclutica N* Apres. Data de Publicagio

SOMG/ML SOL IN] v £X 72 BOLS PVC SOLUGAD INJETAVEL 7 0111/1996

TRANS SIST FECH X 50 ML

Valldade 36 meses Reglstro 1031100130076

Principlo Ativo GLICOSE ANIDRA

[sem dudos codostrados]
Via de Administragio INTRAVENOSA
IFA dnico Sim
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigio de prescriglo Venda sob Prescricho Médica
Restrigdo de uso [sem dados codastradas)
Destinaghio Comercial
Restrito a hospltais 5
Tarja [sern dodos codestrodas]
Medicamento referfncia Niao
Apresentagho fraclonada Nio
Apresentagio [ atva | Forma Farmackutica N Apres. Data de Publicagho
50 MG/ML 50L IN) IV C 40 BOLS PVC SOLUGAD INJETAVEL 0 01/11/1996
TRANS SIST FECH X 250 ML
Validade 36 meses Reglstro 1031100130106
Principio Ative GLICOSE ANIDRA
Complemento Diferenclal da GLICOSE 5% HALEX ISTAR
Apresentagio
Embalagem * Priméria - BOLSA PLASTICA

* Secundania - CALA DE PAPELAC SEM COLMEIA

Local de FabricagSo

Fabricantes Nacionais

= HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 5A - GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dodos cadostrodos|

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/2500100821278/7substancia=20081

1/69
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Via de Administragio
IFA dnlco
Conservagso
Restrigo de prescrigho
Restrigho de uso

| e
Restrito a hospitals
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

mmnhw@

SO0OMG/ML SOL IN) IV OX 200 AMP PLAS
TRANS X 10 ML

Validade
Principlo Athvo

Complemento Diferenclal da
Apresentacho

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dnlco

Conservaclio

Restrigdo de prescricho
Restricho de uso
Destinacio

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentacio fracionada

Apresentagio e

S00 MG/AML SOL INJ IV C6 20D AMP PLAS
TRANS X 20 ML

Validade
Principlo Athvo

Complemento Diferenclal da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

INTRAVEMDSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescriclo Médica

[sern dodos codastrados]
Comerclal

5
{sem dodos codostrodes]
Nio

Nio

Forma FarmacButica N® Apres.

STILUGAD INJETAVEL 15

36 meses Registro
GLICOSE ANIDRA

[sem dodos codastrodos]

* Primdria - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELL

Fabricantes Naclonais

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 54 - GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[5emm vodos codastrados)

INTRAVEMNOSA

Sim

Data de Publicacho

0111111996

1031100130157

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATUIRA ENTRE 15 £ 30°C)

Vienda sob Prescrigio Médica
(sem dados codastrados)
Comercial

5

[sem dados codastrados]

Nio

Mo

Forma FarmacButica N* Apres,

SOLUGAD INJETAVEL 16

36 meses Registro
GLICOSE ANIDRA

[sem dados codastrodos]

= Primiria - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CADA DE PAPELAD SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionals
[5ern dedos codmtrodos)

hittps://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/250010082 1278/ 7substancia=20081

Data de Publicagio

011141996

1031100130165
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19/10/2017

Vlia de Administragio

IFA dnico

Conservagio

Restricio de prescrigdo
Restrigio de uso
Destinagho

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento refer@ncia

Apresentagio fraclonada

Apresentagho 1]

250 MG/ML SOL IN) IV CX 200 AMP PLAS
TRANS X5 ML

Validade
Principlo Atlve

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricatio

Via de Administragio

IFA dnico

Conservagio

Restriglo de prescrigho
Restrigho de uso
Destinacio

Restrito a hospitals
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fraclonada

Apresencagdo v

250 MG/ML SOL IN) IV O 200 AMP PLAS
TRANS X 10 ML

Validade
Principle Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
INTRAVENCISA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescriglo Médica

[sem dhodos codastrodos]

Comercial

5
[sern dados codastrados)
Nio

Forma Farmaciutica N*® Apres, Data de Publicagio
SOLUCAD INJETAVEL 19 01199

36 meses Registro 1031100130151
GLICOSE ANIDRA

[sem dados codastrodas)

* Primiria - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

Fabricantes Nacionais

* HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[semn dados codastrodos)

INTRAVENCOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATUIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)
PROTEGER DA LU E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

[sem dodps codastrodos]

Comercial

3
[sem dades codastrodas]
Mo

Nio

Forma Farmaciutica N® Apres.

SOLUCAD INJETAVEL n

Data de Publicagio

0556

36 meses 1031100130211
GLICOSE ANIDRA

[sem dodos codastradas)

* Primdria - AMPOLA DE PLASTICO INCOLOR
* Secunddria « CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.briffmedicamentos/250010082 1278/ 7substancia=20081



Atualizado em 31/08/2017

Amalgamador odontologico
Equipamento para confecgdo de proteses
Equipamento para elaboragfo de lentes para oculos
Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos
Leitora de codigo de barras
Maquina para fabricag@o de comprimidos
 Material de uso exclusivo em laboratorio para confecgéo de proteses que ndo entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliagao de lentes (lensémetro) ou de armagbes de dculos
Seladora de embalagens de produtos para salde

©CENon s LN =S

ATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIA
Afiador de navalhas para microtomo
Agitador de solugbes
Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados
Agua destilada
Alga de platina para microbiologia
Analisador de agua
Analisador de dissolucdo de comprimidos e capsulas
Analisador de tamanho de particulas
Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
. Aparelho para analise de alimentos
11. Aparelho para determinag&o da friabilidade de amostras
12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
14. Aparelho para tratamento de agua. exceto os indicados para purificac&o de agua para uso em hemodialise, de uso
portatil.
.15. Aquecedor para laboratério
16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra biologica ou recipientes de
coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos medicos
18. Balanga para laboratorio
19. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
22 Camara anaercbica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso |aboratorial em satde (ex: capela para manipulagio de drgaocs e
tecidos para transplante).
23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24 Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
24 1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-clhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
28. Contador de coldnias ou celulas, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagndstico em saude

SRR RN

2ile
[=1

httpWp-ortaI,:nuisa.guu_I:r,.freg|5trus-e-:ulnﬂﬂm-esfprndutns-pnﬂ-l -saude}produlns-quu-nau-;:m«eguiadﬂs- pela-anvisa



30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)

31. Corante ou solugéo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD).

32. Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

34. Cronémetro p/ medigdo de tempo de reagbes

35, Densitémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

36, Digestor

37. Diluidor de amosiras

38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedagéo de arligos

41, Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protegao individual para uso exclusivo em laboratorios.

43. Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

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

45. Estufa, exceto para esterilizagao de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
.E. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugbes

49. Forno mufla

50. Fotdmetro de chama

51. Homogeneizador de solugbes, exceto para sangue e seus derivados

52. Impressora de casseles e laminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

54, Indicador de velocidade de sedimentagao de solugdes

55. Indicador fisico, quimico ou biologico

56. Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunolégicos (IVD)

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

58. Lengo para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro
‘1. Medidor de O2 dissolvido em amostras

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

63. Medidor do ponto de fuséo

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico

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

66. Mobiliario para laboratério

67. Moinho de amostras sdlidas

68, Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

69. Montadores automaticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

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

72. Pipeta automatica

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

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papelela

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

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

http://portal anvisa.gov br/registros-e-autorlzacoe s/ produtos-para-a-saude/pradutos-que-nao-sac-regulados-pela-anvisa



RESOLUGAO - RDC N¢ 10, DE 21 DE OUTUBRO DE 1999

Dispde sobre a dispensa de registro e a
obrigatoriedade de COMUNICAGAO PREVIA dos
absorventes higiénicos descartaveis de uso
externo e intravaginal, as hastes flexiveis e as
escovas dentais.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVS
aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1899, em reuniao realizada em
20 de outubro de 1999, adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e

eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagao.

Art. 1 As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes
higiénicos descartaveis destinados ao asseio corporal, as escovas dentais e as
hastes flexiveis ndo sd@o passiveis de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVS, porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria
para os demais efeitos da Lei 6.360/76, do Decreto 79.094/77 e legislagao
correlata complementar.

Art. 2 A comercializagao de absorventes higiénicos descartaveis, escovas
dentais e hastes flexiveis, no territério nacional, fica condicionada a
comunicagde previa pelo fabricante, importador ou distribuidor, por escrito, a
Geréncia-Geral de Cosméticos-ANVS, de que os produtos atendem ao
disposto nas Portarias: PT/GM/MS n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990 e
PT/SVS n? 97, de 26 de junho de 1996.

Art. 32 Face a suspeita de possiveis danos a salde por qualquer dos produtos
referidos nesta Resolugdo, as Secretarias de Salude das unidades federadas
tém competéncia para proceder a imediata interdigdo do produto, nos termos
do art. 23 e seguintes da Lei n? 6,437, de 23 de agosto de 1977, devendo
comunicar o fato imediatamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
quem cabera, uma vez comprovado que o produto constitui evidente risco a
salde, determinar sua apreensao e destruigdo em todo territério nacional, sem
prejuizo das demais medidas cabiveis.



Art. 4° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 5¢ Revoga-se as disposigdes em contrario, em especial, a Resolugao 203,
de 15 de junho de 1999.

GONZALO VECINA NETO

Este texto nao substitui o publicado no D.0.U de 25 de outubro de 1999
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23/11/2018 /I f‘ - o sullas - Aginsia Nacional de VigilAncia Sanitdria
Loalls & — f-|‘¢. PE:

Cansultay ! Produtos para Sadde | Produtos para Sadde

Dwtaltes do Produts

Nome ds Empresa  EMERAMED INDUSTIRA E COMERCIO UE PRODUTOS HOGPITALARES LTDA,

CHPj &0, 387 F38/0001 00 Autorizagde 1 BL534-2
Produta FRASCO PARA ALIMENTACAD ENTERAL NUTRIZ
Maodabs Produto Médico

Frascs Iracionador manngho ereral 300mi - Mutrg, Frasco Iracionadar marigio enteral 500mi - Nutra

Moma Téonico Frasce de Alimeniadso
Reghsire 10252420044
Prodeisa 2EIEN E20URSI007-10

Origem do Produta » FABRMANTE: EMBRAMED INDUSTIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagdo de |« Bagnry BaSC0
Risco

Vengimento do VIGENTE
Registro

hitps://consultas.anvisa.gov.brif/saude/253516208852007 10/ numeroRegistro=10252420044

oltar

mn



2017-5-19 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
o_{ -ﬂ'.r .-'J [ | 7 ?

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Mome da Empresa ADLIN PLASTICOS LTDA

CHP) 95, 799.201/0001-07 Autorizagho 1.03.702-3
Produto GEL SUPRAGEL

Modelo Produta Médico

MNenhum Modelo/Apresentagda Encontradola)

Mome Técnico Pasta de Protecao
Registro 10370230033
Processo 25351,547934/2011.97
Origem do Produto * FABRICAMTE: ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL
Classificagio de Risco I« BAXO RISCO
. Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hilp Heonsultas anvisa, gov b s audal25351 547934201197/ fnomeProdute= SUPRAGEL
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Medicamento de Notificagdio Simplificada Page 1 of 2

J‘T¢ s i Medicamentos de Notificacio Simplificada
e e Qo br

CNPJ 03.869.526/0001-09
Razdio Social J.R.D. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
Categoria Baixo Risco - ) .

Linha de Producho Descrigaa Nome do Medicamento I:;-I'in:;u \“‘,:.'F"""'“"‘“"[I Detalhes '} Situaglio T
uiquino GLICERINA GLICERINA UNIPHAR : '@1’5}?&3‘_’[_ mnzm_lq | consutar | Awo _J
CNPJ 21.759.758/0001-88

Razéio Soclal DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA
Categoria  Baixo Risco _ _

Linha de Producio Descrigio Nome do Medicamento m "’mﬂ' Detalhes L Situacho
Liquipa GLICERINA GUICERINABLOESTILADA | 24032016 | 24/032011 | Consltar | Atvo

CNPJ 30.332.829/0001-52

Razdo Soclal Hemafarma Com. e Ind. farm. Lida

Categorla  Baixo Risco

Linha de Produgho Descrigho Nome do Medicamento | s e encss | Detalhos Situagho
LiQuipo | oucenina g.tuémm HEMAPARMA | 24/0%2016 | 24032021 |  Consuitar | Ativo

cNPY 19.032.974/0001-92

Razdo Social VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Categoria Baixo Risco

Linha de Produgio Descricio Nome do Medicamento |  Dftade  [Venciiientoda  petathes Situaglo
_qumm GLICERINA GLICERINA | 10/0272015 10/02/ 2020 Consultar Ative
CNPJ 55 643.555/0001-43

Raziio Social RIOQUIMICA SA.

Categoria Baixo Risco

Linha de Produgso Descrigho Nome do Medicamento |  Dotede  Venciuents _—lﬂ | Detalhes smu;iuj
LiquIno GLICERINA GLICERINA 1311/2018 | 13142023 |  Consular Mo |
CNPJ 60.879.848/0001-64

Razio Soclal LABORATORIO TAYUYNA LTDA

Categoria  Baixo Risco

Linha de Producso Descrigio o & e n:u.l'tlit:;;.h ig"’"“*’“"m‘“"l"" Detalhes |  ShusgSo
Liquino GLICERINA GLICERINA | 15062016 | 15/06/2021 Consultar Ativo

CNPJ 92.928.951/0001-43
Razdo Social LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LIFAR LTDA
Categoria Baixo Risco

u:mu-mmoq bnla'lph Nolse do Meacciion ' | ’“‘“H ge """"""“’“HIHI"' Detalbes. | Situaclo ]
Liguipo GLICERINA GLICERINA i 21/12/2016 21/12/2021 Consultar il Ativo

https:ffww\w.anvisa.gav.hrfpcticionamentofsate’Medicamentusimpliﬁcadufrelamriusf...

=l

18/02/2019



Medicamento de Notificagiio Simplificada Page | of 2
Liot.a. $tasn | BB
-:t‘\l— Machonal & -
'I‘.‘I" :.“u;"ﬁ..,.. Sanithris Medicamentos de Notificacao Simplificada
i EreRa oy b
Detalhes de Medicamentos
CNP3: 39,032.974/0001-92
Rardo Social:  VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Categoria:  BAIXO RISCO
Medicamento: GLICERINA C
# Embalagem primécia Embalagem sscundiria | Volume/Qud | DS¥richo da i  Layoutde
apresentacho (r ) Rotulagem
Frasco de pléstico transparente | [N iformiae) 100m. iﬂwﬂmmmw 2 l
fegado
q |Losal de Fabricacio , B == =
it Empresa ___Tipo#a Local ! _Etapa de fabricagio
36032074000192 VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO Produgo Propria lﬁm produtive completo
LTDA i i B i
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume/Qtd Dascrigho ds I m Layout de
apresentacho { ) Rotulagem
. Frasco O pidstico transparente | /Mo informacs) 1000,000mL | Acondicionamente 24
legado
Local de Fabricat3o
2 Empresa Tipe do Local Etapa de fabricagio |
%zgmmm VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO Produgio Propria Processo produtivo complete. [
L

hitps:/fwww9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/...

18/02/2019



Anvisa - Legislagio - Resolugdo Page | of 12

/r‘,*r . (o IR 2
(E2 Ministério da Saude.

b, EWIWW. BNVISA.GOV.DF
I coislac5o

Para verificar a atualizacio desta norma, como revogacoes ou alteracdes, acesse 0
Visalegis.

| g anlae iy

[3- Resolugdes

Resolugio - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001
Ropublicada no D.O de 08/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que Ihe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produlos "correlalos” de que trata a Lei
n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.* 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVS/SAS n.® 1, de 23 de janeiro de 1996,

considerando a necessidade de internalizar a Resclugdo GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolug&o de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico gue consta no anexo desta Resolugao, que trata do registro, alteracéo,
revalidagao e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA |

Paragrafo unico Outros produtos para satde, definidos como “correlatos” pela Lei n° 6,360/76 e Decreto n®
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplica¢io desta Resoluglo, excetuando-se os
reagentes para diagnostico de uso in-vitro,

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar & ANVISA os documentos para registro,
alteragao, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 56,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexc a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrinico para disponibilizagéo pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de
comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario contido no Anexa IIlLA do
Regulamento Técnico,

b) Rétulos e instrugbes de uso, descritos no Anexo |Il.B do Regulamento Técnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentagdo da documentagéo referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6,360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, além da taxa de vigilincia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Ar, 2°
desta Resolugio.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009



Anvisa - Legislagiio - Resolugiio Page 2 of 12

Paragrafo (nico A alteragdo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 & 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esla
Resolugdo, estando sujeito as disposigdes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visival
na parte externa do equipamento, ne minimo as seguintes informagdes de rotulagem:

a) identificagao do fabricante (nome ou marca),

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);

c) nimero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA,

Art. 5° Ag petigbes de registro, isenglo, alteragfo, revalidagiio ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagéo desla Resolugdo, estio sujeitas as disposigdes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Paragrafo Unico A petigio de revalidago de registro de produto médico protocolada apés os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informagdes do processo original as disposices desta Resolucdo e as
prescrigbes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro,

Art. 6 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagéo,

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n® 543, de 29
de outubro de 1997, apds 30 (trinta) dias da publicagao desta Resolugfo,

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAQ, REVALIDAGAQO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes
1. As disposigbes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de predutos médicos.

2. A classificagao, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos medicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo |.

3. Para os propdsitos deste documento, sio adotadas as definicfies estabelecidas em seu Anexo |.
4., Este documento ndo e aplicavel a produtos meédicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagio

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco intrinsico gque representam a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, 11, Il ou IV, Para enquadramento
do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo Il
deste documento.

2. Em caso de divida na classificagéo resultante da aplicagao das regras descritas no Anexo ||, serd atribuigdo da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de das.‘ﬁiﬁq::‘an descritas no Anexo |l deste documento, poderfio ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnoldgico e as informagbes
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de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicaglo do produto médico.
PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposigoes legais
da autoridade sanitaria competente para realizagao desta atividade, estando proibida sua comercializagio e/ou uso
para outros fins.

3. Estlo isentas de registro as novas apresentagGes constituidas de um conjunto de produtos meédicos registrados
e em suas embalagens individuais de apresentagao integras, devendo conter no rétulo efou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5, Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos medicos enquadrados nas classes ||, lll e
IV, devem apresentar 8 ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagbes para identificagio do fabricante ou importador e seu produto medico, descritas nos Anexos |ILA,
1II.B e 111.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Cépia de autorizago do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais, Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relagao comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto medico e fabricado efou
comercializado.

&) Comprovante de cumprimento das disposigbes legais determinadas nos regulamentos lécnicos, na forma da
legislagao da ANVISA que regulamenta os produtos medicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos meédicos enquadrados na classe |, devem
apresentar 4 ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(g).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alterag3o ou revalidagio do registro e se
manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Unido - DOU,

8. A avaliag@o da documentagio sera realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagdo sanitaria.

9. Para solicitar a altera¢ao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no item 5(a). Anexo LA preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do produto, cuja informagao foi modificada.

10. Para solicitar a revalidagéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a). assim como o Anexo |ILA preenchido. Esta informacao devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagio sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagio do produto até o vencimento
de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentagio do Anexo lIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricagdo ja registrado e cujo relatérie técnico (Anexo 1Il.C) do registro deste produlo, contenha
informagbes sobre este acessorio. Os novos acessorios poderao ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agao e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento,
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13. O registro de produtos de sade terd validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo,

PARTE 4 - Conformidade as Informagdes

1. Qualquer alteragao realizada pelo fabricante ou importador nas informagbes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na
forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

2. Toda comunicagio ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de acéo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
medico nos cases em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

c) o produto estiver sob investigagio pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabrica¢do, que represente risco a salde do consumidor, paciente, operador ou lerceiros
envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar risco a salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos,

3. A suspensao do registro de produto médico serd publicada no Diario Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida até a solugéo do problema que ocasionou a sangao e sua anulagao sera comunicada atraves do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela ANVISA,

ANEXO |

DEFINIGOES

As definigies seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em outro
contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricade exclusivamente com o propdsito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungio ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médico acabado,
incluindo tercelros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos medicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatdrio Técnico (Anexo IIl.C) semelhantes.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rde.htm 5/10/2009



Anvisa - Legislagdo - Resolugiio Page 5 of 12

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico, contendo
informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador; Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pals produto
médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirirgico reutilizavel: Instrumento destinade a uso cirirgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pin¢ar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexo com qualquer produto
medico ativo e que pode ser reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados,

08 - Lote: Quantidade de um produto médice elaborada em um ciclo de fabricagfio ou esterilizago, cuja
caracteristica essencial e a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizande um produto médico.

10 - Orificio do corpo: Qualguer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualquer
abertura artificialmente criada tal como um estoma,

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranga e
eficacia de um produto par saude, na forma da legislagdo sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo,
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a satde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacio meédica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitago ou
anticoncepgao e que ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou metabolico para realizar sua principal funcéo
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualguer produto meédico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
gualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversdo desta energia. Nao sdo considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteragdo significativa.

13.2 - Produto meédico ativo para diagnostico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informacgdes para a detecgo, diagndstico,
monitoragao ou tratamento das condigdes fisiologicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em combinagao
com outros produtos medicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas
biolégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, leséo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevengdo, diagnéstico,
terapia, reabilitagao ou anticoncepgdo, utilizavel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto meédico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengéo cirtrgica, e destinado a
permanecer no local apds a intervengao. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengéo cirirgica e permanecer
apos esta intervengao por longo prazo.

13,6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal,

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
atraves da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengio cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
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em virtude de carater societario ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranga e
eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificag&o impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
coronarias, artéria cardtida primitiva, artéria cordtida interna, artéria carotida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiccefalico, veias cardiacas, veias pulmenares, vela cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO I

CLASSIFICAGAD

I, Aplicagdo

1. A aplicagao das regras de classificagio deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagio com outro produto médico, as regras de
classificagio serao aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente, Os acessdrios serdo classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais s&o utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produte médico ou que tenham influgncia em seu uso, se
enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produte médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico s&o aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagdo mais elevada.

6. Para fins da aplicagao desta classificago de produtos médicos & legislacio aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma :
a) Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento;

b) Classe 2 anterior corresponde & Classe |l deste documento;
¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes Ill e IV deste documento,

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir,
Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugdo de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao, administragdo ou introdugao no corpo, estéio na Classe II-

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b) se forem destinados a condugao, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de orgaos, parles de drgdos ou tecidos do corpo;
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em todos outros casos pertencem a Classe |
Regra 3

Todos produtos médicos ndc-invasivos destinades a modificar a composigio quimica ou bioldgica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liguidos destinados a introdugdo no corpo, estdo na Classe |ll, exceto se o
tratamento consiste de filtracdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencemn & Classe |1,

Regra 4

Todos produtos médicos ndc-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecanica, para compressao ou para
absorgao de exsudados;

b) enquadram-se na Classe lll se estao destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengio;

c) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos médicos destinados principalmente a
atuar no micro-entormo de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexo com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério,

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe |;

c) enquadram-se na Classe lll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe I,

Todos predutos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conex&o com um produto médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior,
enguadram-se na Classe I,

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se na Classe |l exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragao ou corregio de disfungio cardiaca ou do sistema
circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe |V
b} forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |

£) se destinarem a fonecer energia na forma de radiagbes ionizantes, caso em gue enquadram-se na Classe |||

d) se destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem a Classe I

) se destinarem a administragio de medicamentos por meic de um sistema de infus@o, quando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagio, neste caso enquadram-se na Classe I,

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe I, excelo no caso

em que se destinem;

a) especificamente ao diagndstico, monitorago ou correglo de disfungéo cardiaca ou do sistema circulatério

central, atraves de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

g}l especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na
asse IV; ou

¢} a administrar energia na forma de radiagfes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe Il ou

g} a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enguadram-se na
lasse IV; ou

&) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos. excluindo-se os produtos

medicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe lIl.
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Regra B

Todos produtes médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe |ll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem & Classe Il

b) a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatorio central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem & Classe |V,

c) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe IV,

d) a sofrer uma transformagao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a Ser
colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe IV,

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos medicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe |,
excelo se suas caracleristicas sao tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacao da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Ill.

Todos produtes ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos medicos ativos para
terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enquadram-se na Classe |Il.

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragao estio na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos cuja
fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel:

b) caso se destinem a produzir imagens “in-vivo" da distribuigéo de radiofarmacos;

c} caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitorag@o de processos fisiclogicos vitais, a ndo ser que se
destinem especificamente & monitoragio de parametros fisiologicos vitais, cujas variagbes possam resultar em
risco imediato a vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragio ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |II.

Os produtos médicos alivos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe i,

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicagio, neste caso enquadram-se na Classe [l

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enguadram-se na Classe |,
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incerporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma agao complementar &
destes produtos, enquadram-se na Classe |V,

Regra 14

Todos produtos médicos wtilizados na contracepcio ou para prevengao da transmissdo de doengas sexualmente
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transmissiveis, enguadram-se na Classe |ll, a ndo ser que se trate de produtos medicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV,

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe |l

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enguadram-se na
Classe |l

Esta regra néo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos, que ndo sejam lentes de
contato, por meic de agdo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nac-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnostico, enguadram-se na Classe |l.

Regra 17

Todos produtos medicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se
na Classe [V, excelo quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Mao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enguadram-se na Classe |11,

ANEXO lilLA

>> FORM RIO D TA D {em formato POF}

ANEXO lILB

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informagdes que constam no rotulo e nas instrugdes de uso devem estar escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos medicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de uso, Excepcionalmente, estas
instrugées podem néo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e ||, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3, As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rotulo de sua embalagem comercial. Se nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagées podem ser apresentadas sob a forma de simbolos efou cores, Os
simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacio
que acompanha o produte médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produte médico houver necessidade de informacdes
complementares devido 4 especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de
uso, conforme aplicavel.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 0lrde.htm 5/10/2009
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2, Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
2.1 A razao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o produto médico e o conteudo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicével, a palavra "Estéril";
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o numero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto médico é de uso tnico:

2.7 As condigBes especiais de armazenamento, conservagio efou manipulagéo do produto médico:
2.8 As instrugdes para uso do produto médico,

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2,10 Quando aplicavel, o mélodo de esterilizagéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagio da ANVISA.

3. Instrugdes de Uso
0 modelo das instrugbes de uso deve conler as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos, bem como guaisguer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagio segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas 4 natureza e freqUéncia
das operacoes de manutencéo e calibragio a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produte;

3.5 Informagdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagio de produto médico:

3.6 Informagbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do produto médico em
investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagio dos métodos adequados de reesterilizagao,

http://'www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rde.htm 5/10/2009
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizével, informagbes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagao,
incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizagio, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel de reutilizagbes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas a limpeza e esterilizagao
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagio da ANVISA que dispée sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Medicos;

3.9 Informagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o produto
médico (por exemplo, esterilizagao ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informacées relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuigao das referidas radiagtes, devem ser descritas,

As instrugbes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicactes e as precaugdes a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto médico:

3.12 As precaugdes a adotar referentes a exposiglio, em condigbes amblentais razoavelmente previsiveis, a
campos magneéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressaoc ou as variagbes de
pressdo, a aceleracio e a fontes térmicas de ignicio, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o{s} medicamento(s) gue o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrigbes na escolha dessas substancias:

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminagao;

3,15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentagio da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de
Satide;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigao,
ANEXO llL.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagbes:

1.1, Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agdo, seu
contetdo ou composigio, quando aplicavel, assim como relagdo dos acessérios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

1.3. Precaugdes, restrigbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto medico,
assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagiio do produto médico com uma descrigéo
resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do produto acabado:

1.6. Descrigdo da eficicia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentacio da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta
descricao ndo comprovar a eficécia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 01rdc.htm 5/10/2009
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2. No caso de registro de produto meédico enquadrado na Classe |, o Relatorio Técnico deve conter as informages
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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[3- Produtos para a Salde

Enquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, a legislagéo
sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugéo - RDC n” 185, de 22 de outubro de
2001;

{b) predutos para salde dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art,
35 do Decreto n® 79.094/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art. 3° da referida Resolucéo; e

(c) produtos nao considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de
f qualquer autorizacdo da Anvisa para sua fabricagio, importacio, exportacgio,
comercializacio, exposico a venda ou entrega ao consumo,

O cadastro de produtos para a satde, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, fol atualizado através da Resolugido ANVISA RDC
n® 24 de 23 de margo de 2009. Complementarmente, a Instrugao Normativa ANVISA
IN n® 00 traz a lista de excegdes dos produtos classes de risco | e Il que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados sio os enquadrados
como dispensados de registro conforme art, 25 da Lei n°® 6360/76, existemn ainda os
produtos que ndo s&o considerados produtos para salde, que embora relacionados
com atividades voltadas para satide, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pais.

A seguir seguem as listas dos produtos para saude classe | e Il que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos nao considerados produtos para satide:

(a) INn” 7 de 17 de junho de 2009 — produtos para saude classe | g |l gue devem
ser registrados (POF)

(b) Produtos ndo considerados produtos para sau & [PDEF)

Mo caso de duvidas quanto ao enquadramento de produto n&o contido nas relagdes
acima, a consulta a Anvisa deve ser protocolada contendo as informages sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico contido no Anexo III.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugio - RDC n® 185/01

Enderegos mportantos --i | Boletins Elotrénicos  Consubizs Piblicss  Férum Informes Técnicos  Noticlas {5 vorar ) sublr @5 imprimic
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Amalgamador odontolégico

Equipamento para confecgéo de proteses

Equipamento para elaboragéo de lentes para 6culos

Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos

Leitora de codigo de barras

Maguina para fabricagio de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgao de proteses que ndo entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliagéo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de oculos

Seladora de embalagens de produtos para salde

o = N e«

Afiador de navalhas para microtomo
Agitador de solugdes
Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados
Agua destilada
Alga de platina para microbiclogia
Analisador de agua
Analisador de dissolucdo de comprimidos e capsulas
Analisador de tamanho de particulas
9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
10. Aparelho para analise de alimentos
11. Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras
12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise, de uso
ortatil.

.? 5, Aquecedor para laboratorio

6. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bicldgica ou recipientes de
coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizagéo de produtos médicos
18. Balanga para laboratorio
189. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em salde
22. Camara anaerobica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salide (ex: capela para manipulagio de drgéos e
tecidos para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em sadde
28. Contador de colénias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atdomicas, exceto indicado para diagnéstico em satde

O NO s LN 8
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. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratdrio clinico (IVD)

. Corante ou solugdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD).
. Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

. Cromatagrafo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

34. Crondmetro p/ medigao de tempo de reagdes

. Densitbmetro, exceto indicado para diagnadstico clinico (IVD)

. Digestor

. Diluidor de amostras

. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

. Dispensador/removedor de parafina para histologia

. Dispositivo para abertura ou vedagéo de artigos

. Equipamento para gerenciamento de amostras

. Equipamento de protegao individual para uso exclusivo em laboratérios.
. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

. Espectrémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

. Estufa, exceto para esterilizagao de produtos medicos e produtos para embelezamento ou estética
. Evaporador centrifugo a vacuo

. Fermentador de culluras

. Filtro para solugbes

. Forno mufia

. Fotdmetro de chama

. Homogeneizador de solugbes, exceto para sangue e seus derivados

. Impressora de cassetes e laminas de vidro.

. Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)

. Indicador de velocidade de sedimentagdo de solugtes

. Indicador fisico, quimico ou biolégico

. Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos,

56.1 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunolagicos (IVD)

57.
58.
59.
60.
*1 .
2.
63.
&4,
65.
66.
67.
68.
69.
70
71
72,
73,
74
75,
76.

T

78.

Leitora de fluorescencia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissclvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Medidor do ponto de fuséo

Microscopio, exceto indicado para procedimento meédico ou adontolégico
Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratorio

Moinho de amaostras sdlidas

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

Navalhas para micrétomos e crioslatos

Osmbmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)
Processadora de tecidos para histologia, excelo indicado para uso em laboratario clinico (IVD)
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Consultas / Produtos para Sadde ¢ Detalhes

Detalhes do Produto

Nome da Empresa JOADMED COMERCID DE MATERIAIS CIRURGICOS LTOA

CNP) 78.742.491/0001-33 Autorizagho 1.02.969-0
Produto INFUSDR MULTIVIAS DE SOLUCDES PARENTERAIS VITALGOLD

Modelo Produto Médico

INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD COM 2 TAMPAS EXTRAS
INFUSOR PARA SOLUGDES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD COM DUAS TAMPAS EXTRAS SISTEMA FECHADO
| INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD SISTEMA FECHADOD
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP VITALGOLD
INFUSOR PARA SOLUGCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP VITALGOLD COM 2 TAMPAS EXTRAS SISTEMA FECHADO
IMFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP VITALGOLD COM DUAS TAMPAS EXTRAS
. INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 2 VIAS COM CLAMP VITALGOLD SISTEMA FECHADO
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 3 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD
. INFUSOR PARA SOLUGCES PARENTERAIS 3 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZID VITALGOLD COM 3 TAMPAS EXTRAS
INFUSOR PARA SOLUCCOES PARENTERAIS 3 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD SISTEMA FECHADD
INFUSOR PARA SOLUGOES PARENTERAIS 3 VIAS COM CLAMP VITALGOLD
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 3 VIAS COM CLAMP VITALGOLD 3 TAMPAS EXTRAS SISTEMA FECHADO
INFUSOR PARA SOLUGOES PARENTERAIS 3 YIAS COM CLAMP VITALGOLD sistema fechado
INFUSOR PARA SOLUCGES PARENTERAIS 3 VIAS COM CLAMP VITALGOLDcom 3 tampas extras
INFUSOR PARA SOLUGGES PARENTERAIS 3VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD COM 3 TAMPAS EXTRAS SISTEMA FECHADO
INFUSOR PARA SOLUGDES PARENTERALS 4 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD COM 4 TAMPAS EXTRAS
INFUSOR PARA SOLUGOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP E PRIMER REDUZIO VITALGOLD COM 4 TAMPAS EXTRAS SISTEMA FECHADO
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP PRIMER REDUZIO VITALGOLD
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP PRIMER REDUZIO VITALGOLD SISTEMA FECHADO
. INFUSOR PARA SOLUGCOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP VITALGOLD
. INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP VITALGOLD COM 4 TAMPAS EXTRAS
INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP VITALGOLD COM 4 TAMPAS EXTRAS SISTEMA FECHADO

INFUSOR PARA SOLUCOES PARENTERAIS 4 VIAS COM CLAMP VITALGOLD SISTEMA FECHADO

Nome Técnico Acessonio Para Estetica Dental

Registro 10296800113

Processo 25351.323541/2013-75

Origem do Produte = FABRICANTE: TIANJIN HANACO XINGDA MEDICAL PRODUCT €O, LTD - CHINA
Classiflicacdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar
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Medicamentos de Notificagdo Simplificada
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CHNPJ 21.759.758/0001-E88
Razido Scoclal DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA
Categoria Baixo Risco
= ——
Linha de Producio Descrighio B o e, [Pt petbies | Situacio
Liguioo I0DOPOLIVIDOMA 10% | IODOPOLIVIDONA 23/08/2018 23/08/2023 Consultar Ative
(SOLUCAD COM COM TENSOATIVO
TENSOATIVOS)
CNPJ 38.032.974/0001-92
Razdo Social  VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Categoria Baixo Risco
Linha de Produgso Descricio Nome do Medicamento | 0S¢ "‘i i 9 petalhes Situaclio
Liquioo 1ODOPOLIVIDONA 10% | IODOPOLIVIDONA 10% - | 11/02/2019 11/02/2024 Consultar Ativo
(SOLUCAD COM SOLUCAD COM
TENSOATIVOS) TENSOATIVO
{ .
. CNPJ 44.734.671/0001-51
Razdio Soclal CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Categoria Baixo Risco
Nome do Datade |Vencimento dal
Linha de Producio Descricio . NacicasenAs notificacio | Notificacso Detalhes Situaciio
Liguino 10DOPOLIVIDONA 10% MARCODINE / 21/02/2018 21/02/2023 Consultar Ativo
(SCLUGAD COM MARCODINE SCRUB
TENSOATIVOS)
CNPJ 55.643.555/0001-43
Razio Social RIOQUIMICA S.A.
Categoria Baixo Risco
Datade |Vencimento da
Lin Prod MNome
t tju ucho Descrico ﬁ“fw_.;... tificach Notiicacs Detalhes _ Situagio
Liguino ICOOPOLIVIDONA | OLED DE RICING 26/11/2018 26/11/2023 Consultar Ativo
10% (SOLUGAD
oM
TENSOATIVOS)

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/...  18/02/2019
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Medicamentos de Notificacdo Simplificada

Detalhes de Medicamentos

39.032.974/0001-92
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ :
Razio Soclal:

Categoria:  BAIXD RISCO

Medicamento:  I0DOPOLIVIDONA 10% (SDLUCAD COM TENSOATIVOS) C

Page | of 2

; — ™ —
# Embalagem priméria Embalagem secundkria Volume/Qtd W““‘ :-.mm; ] Rm
F o Caixa 100mL FRASCO DE 4 ROTULO - 100 ML
rasco de plistico opaco b :
OPACD DE DEGERMANTE.paf
100 ML, -
1 ALMOTOLIA o
@_@Fam' . . R B
35032974000192 VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO | Produgo Processo produtive completo
LTDA |
ST
Prazo de
Descrigho da Layout de
# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume  Qtd valldade
tmumnpl_ n_ _{mﬁu} I__Ilutnllnull
| Frasco de pidstico opaco Caixa 1000mL | FRASCD DE 24 |ROTULO-1L-
R | PLASTICO PVPI
| OPACO DE 1 PEGERMANTE.pdf
L |
2 || ocal de Fabricagso o
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacio
I9032974000192 VIC PHARMA, INDUSTRIA E COMERCIO Produgao Prapria Processo produtiva completo
LTDA
) Prazo de
» Embalagem priméria Embalagem secundaria Volume/Qtd m. E.ru.u; m
| Frasco de plstico opaco Caixa 1000m. | FRASCO DE 24 ROTULO -1L-
PLASTICD DISPENSER -
OPACO DE 1L PVPL
o - DISPENSER DEGERMANTE.pdf
3 [Local de Fabricagio - R
Empresa | Tipodoloeal Etapa de fabricacio
9032974000152 VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO | Produglo Prépria Processo procdulivo completo
LTDA
| Prazode
da Layout de
# Embatagem peiméria Embalagem secundiiria Volume,/ Qtd L“"""“", 2 validade
[meses) Rotulagen
Frasco de plastico ambar Calxa 1000mL  |FRASCO DE 4 ROTULD -1 L -
PLASTICO PYPI
AMBAR DE DEGERMANTE.pof
1L
4 | Local de Fobricagho -
B . | Tipodo Local Etapa de fabricagio
0032074000192 VIC PHARMA INDUSTRIA £ COMERCIO Producao Propria Processo produtive complato
LTDA
» Embalagem primria Embaiagem secundéria Volume/Qed [De5Cricto 28 valdude i et
| )
Envelope de pldstico opaco Calxa 10mL ENVELOPE DE 24 ROTULD - 100 ML
PLASTICO |ALT-PYPT
OPACO COM | DEGERMANTE.pelf
ESCOVA -
5 ) N - o oML | | |
Local de Fabricagio :
l Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacio
39032974000152 VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCID | Produco Prapria Processo produtivo completo
LTDA | I
httos:/fwww9.anvisa.eov.br/neticionamento/sat/MedicamentoSimnlificado/relatoring/ 1RV22019
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da Layout de
# Embalagem priméria Embalagem secundaria Volume/Qtd LW validade e
| | a0 (meses) e
Envelope de plastico opaco Caixa 10mL | ENVELOPE DE 4 ROTULO - 10 ML -
!Msnm ESCOVA - PYPL
| OPACO COM DEGERMANTE.pdf
|ESCOVA DE
6 - | — oML I
Local de Fabricaglo - =
Empresa ] Tipo do Local . Etapa de fabricacio
9032974000152 VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO JPm-:lucHo Proypria Processo produtive completo
LTOA : — = =
Voltar

https://'www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimnlificado/relatorios/ 1R/02/2010
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

. Nome da Empresa STARMED ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
CNP) 02.223.342/0001-04 Autorizagdo 8.00.415-0
Froduto LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL DE ACO INOXIDAVEL ADVANTIVE
Modelo Produto Médico
101112131 8:15,16;17;18;19,20;21;22, 23,24, 25,26,27.34,36.
Nome Técnico Laminas de Bisturi Descartaveis
Registro 80041500001
Processo 25351.240373/2004-02
Origem do Produto * FABRICANTE: WUXI XINDA MEDICAL DEVICE CO, LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

https:/fconsultas.anvisa.gov. br/#saude/25351240373200402 numeroRegistro=80041500001

Voltar

"
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Detalhe do Produto:

Insthucional  Anwisa Dovilgn . Servigos  Aveas dé Atuagio  Legisiaghn

Nome da Empresa: | STARMED ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ) -
CNPI: 0223342000104 | Autorizagho: [ 8004150 1
Produto: LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL DE ACD CARBOND ADVANTIVE -
Modelo Produto Médico: Nenhum Modelo/Apresentagiio Encontradola)! ]
Registro: 8004 1500002
Processo: 25351.240377/2004-82
Origem do Produta FABRICANTE : WUXI XINDA MEDICAL BEVICE CO, LTD - CHINA -
Vencimento do Registro: 25/02/2020 B B o
L << VOLTAR

Agincia Naclonal de Vigilincls Sanitidria

Setor de [ndistia e Abastecimento (SIA) = Trecho § = Area Bspercial 57
Fa2-6000 - Disque Sadde: 0 800 G1 1997

Firasia (0F) - CEP 78205-050 - Tel: (61)

Copyright (& 2003 Arvisa
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— Institucional  Anvea Givilga Services Areas de Atuagio  Legiskagho

Detalhe do Produto: LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND

INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A

Agiacia Nocional de Vigiliinca Saniting - Setor de Industnn e Abastecmento (STA) = Trecho 5 = Arop |

Nome da Empresa: . R
CNPJ: 32,407.538/0001-01 | Autorizagiio: [ 1018242
Produto: LUWVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND =
LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND TEXTURIZADA ANTIDERRAPANTESLISA ANATOMICA HIPOALERGENICA
6; LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND TEXTURIZADA ANTIDERRAPANTE/LISA ANATOMICA
HIPOALERGENICA 6,5; LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND TEXTURIZADA ANTIDERRAPANTE/LISA
ANATOMICA HIPOALERGENICA 7; LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND TEXTURIZADA
Modelo Produto Médico: ANTIDERRAPANTE/LISA AMATOMICA HIPOALERGENICA 7,5; LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND
TEXTURIZADA ANTIDERRAPANTE/LISA ANATOMICA HIPOALERGENICA 8; LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW
HAND TEXTURIZADA ANTIDERRAPANTE/LISA ANATOMICA HIPOALERGENICA B,5; LUVA CIRURGICA ESTERIL
NEW HAND TEXTURIZADA ANTIDERRAPANTE/LISA ANATOMICA HIPOALERGENICA 9
Registro: 10182420004 o [ |
Processo: 25000.033261/98-41 ) -
FAERICANTE | INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX 5/A - BRASIL
Origem do Produto DISTRIBUIDOR | INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX 5/A - BRASIL
Vencimento do Registro: | 11/03/2018 —
| << VOLTAR
spaciol 37 = Brogilia (DF ) - CEP FL205-050 - Tel: (61)

FA62-6000 - Descpue Sadde: 0 B0 61 1997
Opynght 5 2003 Avvisa
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa TALGE DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 07.439.329/0001-00 Autorizagio 8.06.054-1
Produto LUVA PARA PROCEDIMENTO NAD CIRURGICO DE VINIL COM PO - TALGE

Modelo Produto Médica

-Luva para procedimento nlio cirlrgico - de vinil- com pt - Talge - superficie lisa - ambidestra - ndo estenl - car natural - tamanho Pequeno
{P) : “Luva para procedimento ndo cirdrgico - de vinil- com pé - Talge - superficie lisa - ambidestra - ndo estéril - cor natural - tamanho
Médio (M) ; -Luva para procedimento ndio cirlrgico - de vinil- com pb - Talge - superficie lisa - ambidestra - nda estéril - com pd - cor natural
-tamanho Grande (G).

Nome Técnico Luvas Descartaveis
Registro 80605410010
. Processo 25351,354867/2016-69
Origem do Produto » FABRICANTE: LPL {Hui Zhou) Glave LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificacao de Risco |- BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Valtar

hitps:liconaultas anvisa.gov.bri#/saude/25351354086 7201669/

mnm
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

PP E.M, G

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Detalhes do Produto
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
01.057.428/0001-33

Autorizagio 1.03.306-6

LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS COM PO DESCARPACK

Luvas Descartavels
10330669104
25351.753548/2011-33

« FABRICANTE: careglove global sdn bhd - MALASIA

|- BAIXO RISCO

VIGENTE

Voltar

hitps:/fconsullas.anvisa.gov.bri#isaude/2535 17535482011 33 7TnumeroRegistro=10330669104

M
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Consuitas / Produtos para Saude / Detalhes

Detalhes do Produtg

Nome da Empresa CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA
CHNP) B1.418.042/0001-31 Autorizagho 1.01,504-7
Produto Mascars de Ventur] Ajustavel Goodeome

Modelo Produto Médico

PEDIATRICO, PEDIATRICD ALONGADA, ADULTD E ADULTO ALONGADA

Nome Técnico Mascaras
Registro 10150470352
Processa 25351 514500/2013-41
Origem do Produto * FABRICANTE: GC Medica Enterprise Ltd., - CHINA
Classificagio de Risco - MEDIO RISCO
. Vencimento do Registro VIGENTE

Valtar

hitpfconsultas anvisa,gov br s aude' 2535 1514500201 34 1 PromeProdulc= VEMNTUR|
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Sadde

Detaihes do Produto

MNome da K5M PROTECAD RESPIRATORIA EIREL

Empresa

CNP| 68.176.544/0001-42 Autorizagio
Produto Mascara Hospitalar PFF2 5

Modelo Produto Médico

10.02 MH

Nome Técnico  Mascaras

Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacio
de Risco

Vencimento
do Registro

80425989001

25351.33236472015-96

* FABRICANTE: KSN PROTECAD RESPIRATORIA EIRELI - BRASIL

|- BAIXO RISCO

VIGENTE

hitps://consullas anvisa gov bri#/saude/25351332364201596/

Consullas - Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria

8.04.259-8

Voltar
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Consuitas - Agdncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consultas / Produtos para Saude / Detalhes

Mome da Empresa
CNP)

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
CONTROLES GRAFICOS DARU 5.A
61.793.691/0001.12 Autorizagdo 1.02.93241

CONJUNTO DE NEBULIZAGAD DARU - AR COMPRIMIDD

= Cod. Darw 19.030.0310-7 - Conjunto Ar Comprimido Adulto {Conector amarelo 3/4° ) - extensdo de 1,60m

= Codd. Daru 19.030.0320-0 - Conjunto Ar Comprimido Infancil (Conector amarelo 3/47 ) - extensdo de 1,60m

- Cod. Daru 19.030.0370-3 - Conjunto Ar Comprimido Adulto (Conector amarela 3/4° | - extensdo de 2,80m

- Cod. Daru 19.030.0380-6 - Conjunto Ar Comprimido Infantil (Conector amarela 3747 ) - axtensio de 2,.80m

PECAS INDIVIDUAIS: - Cod. Daru 19.030.0290-5 - Mascara Adulto - Cod. Daru 19.030.0280-2 - Mascara Infantil - Cod. Daru 19.030,0170-6 - Bocal para inalagao
oral - Cod, Daru 19.030.0160-3 - Micrenebulizador (copinha) - Cod, Daru 19.031.0650-4 - Mangueira/extensda p/ Ar Comprimido Hospltalar - Conector
Amarelo 3/4" - extensdo de 1.60m - Manguelra/extensao pf Ar Comprimida Hospitalar - Conector Amarelo 3/4" - extensio de 2.80m - Cod. Daru 15,031.0630-
9 - Manguelralextensdo pf Nebular Plus - estensdo de 1,60m

. Nome Técnico

Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacdo de Risco

Vencimento do Registro

Nebulizador
10293210017
25351.743563/2013-78

* FABRICANTE: CONTROLES GRAFICOS DARU 5.A - BRASIL

I« MEDIO RISCO

VIGENTE

Valtar

hitp Moonsultas anvisa.gov.br s aude’2535 1 743563201378 fromeProduto=daru
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[+ Resolugbes

Resolugdo - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001
Republicada no D.O de 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicio gue lhe confere o art, 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunidio realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos” de que trata a Lei
n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVS/SAS n.” 1, de 23 de janeiro de 1896,

considerando a necessidade de intemalizar a Resolugdo GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicacio.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteragdo,
revalidagao e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA .

Paragrafo unico Outros produtos para satde, definidos como "correlatos” pela Lei n° 6.360/76 e Decreto n®
79.084/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de aplicagio desta Resolugho, excetuando-se os
reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar 8 ANVISA os documentos para registro,
alteragdo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6.9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrdnico para disponibilizagdo pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de
comunicagdo:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario contido no Anexo IIl.A do
Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo |I1.B do Regulamento Técnico,

§ 2° O distribuidor de produto medico que salicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentagdo da documentagdo referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, além da taxa de vigilancia sanitaria correspondente, as informagbes requeridas no § 1° do Art. 2°
desta Resolugdo.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 0lrdc.htm 5/10/2009
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Paragrafo Unico A alterago, revalidagio ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 8, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esla
Resolugdo, estando sujeito as disposigdes das Partes 4 e § deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamente medico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel
na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagdes de rotulagem:

a) identificacao do fabricante (nome ou marca);

b) identificagio do equipamento (nome e modelo comercial);

¢) numero de série do equipamento;
d) nimero de registro do equipamento na ANVISA,

Art, 5° As petighes de registro, isengao, alteracdo, revalidago ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagio desta Resolugio, estio sujeilas as disposigbes da Portaria
Conjunta SVS/ISAS n” 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Paragrafo Unico A petigao de revalidagao de registro de produto médico protocolada apds os 30 (trinta) dias
referidos nesle artigo, deve adequar as informagtes do processo original as disposigbes desta Resolugio e as
prescrigdes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro,

Art. 6° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicago,
Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1, de 23 de janeiro de 1996 & a Portaria SVS n® 543, de 29
de outubro de 1897, apds 30 (trinta) dias da publicagdo desta Resolugao.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAQ, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes
1. As disposigbes deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos,

2. A classificagdo, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos medicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo |.

3. Para os propositos deste documento, sdo adotadas as definicbes estabelecidas em seu Anexo |,
4, Este documento ndo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados,
PARTE 2 - Classificagao

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco intrinsico gue representam a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il, Il ou IV. Para enquadramento
do produto médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagiio descritas no Anexo Il
deste documento.

2, Em caso de duvida na classificacao resultante da aplicago das regras descritas no Anexo I, sera atribuicio da
ANVISA o enquadramento do produte médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnolégico e as informagoes

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagho do produto médico.
PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposiges legais
da autoridade sanitéria competente para realizagio desta atividade, estando proibida sua comercializagéo e/ou uso
para outros fins.

3. Estéo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de produtos meédicos registrados
e em suas embalagens individuais de apresentagao integras, devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes,

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes I, lll e
IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente,

b) Informacées para identificago do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos |ILA,
LB e IIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico,

c) Copia de autorizagao do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relagio comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico & fabricado efou
comercializado,

&) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos regulamentos técnicos. na forma da
legislagao da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe |, devem
apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagao apresentada para registro, alteragéo ou revalidagio do registro e se
manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Unido - DOU,

8, A avaliagdo da documentagao sera realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagio sanitaria,

8. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no item 5(a), Anexo Ill.A preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do preduto, cuja informagao foi modificada.

10. Para solicitar a revalidag&o do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIl.A preenchido. Esta informacao devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislacio sanitdria, o que ndo interrompera a comercializacio do produto até o vencimento
de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentago do Anexo IIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto meédico
de sua fabricagdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo 1Il.C} do registro deste produto, contenha
informagdes sobre este acessorio, Os novos acessérios poderao ser anexados @o registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agdo e conteldo, na forma do item 9 da FParte 3 desle documento.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 01rdc.htm 5/10/2009
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13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo,

PARTE 4 - Conformidade as Informagdes

1. Qualguer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagbes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Gteis, na
forma do item 9 da Parte 3 deste documento,

2. Toda comunicagio ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordéncia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador a ANVISA,

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de agfo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
medico nos casos em que;

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b} for comprovado o nde cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

c) o produto estiver sob investigacao pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o regisiro do produto médico nos casos em gue:

a) for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA,

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagio pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensao do registro de produto médico sera publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida até a solugdo do problema que ocasionou a sangio e sua anulagio sera comunicada através do DOU,

4, O cancelamento do registro de produto de sadde serd publicado no DOU pela ANVISA,

ANEXO |

DEFINIGOES

As definigbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em outro
contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungao ou caracteristica técnica complementar,

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final,

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médico acabado,
incluindo lerceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.

04 - Familia de produtos medicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatorio Técnico (Anexo III.C) semelhantes.
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05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico, contendo
informagdes técnicas sobre o produto,

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirirgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirirgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conex&o com qualquer produto
médico ativo e que pode ser reutilizado apos ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produte médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou esterilizacdo, cuja
caracteristica essencial & a homogeneidade,

0% - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico,

10 - Orificio do corpo. Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualquer
abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacio utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranga e
eficacia de um produto par saide, na forma da legislagio sanitéria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continua.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto meédico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagio medica, odontologica ou laboratorial, destinado & prevengdo, diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncep¢ac e que ndo utiliza meio farmacologico, imunolégico ou metabélico para realizar sua principal funcio
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios.

13.1 - Produto medico ativo: Qualquer produto meédico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
qualguer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversao desta energia. Nao séo considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um preduto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteracao significativa.

13.2 - Produto medico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagao com outros produtos medicos, destinado a proporcionar informagdes para a detecgdo, diagnéstico,
monitoragdo ou tratamento das condigbes fisiologicas ou de saude. enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto medico ativo, utilizado isoladamente ou em combinagio
com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungies ou estruturas
biclégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, les&o ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Gnico: Qualquer produte médico destinado a ser usado na prevengdo, diagndstico,
terapia, reabilitagio ou anticoncepgao, utilizavel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 = Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente intreduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengio cirlrgica, e destinado a
permanecer no local apos a intervenco. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
medico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao cinirgica e permanecer
apds esta intervengdo por longo prazo.

13.6 - Produto meédico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal,

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
atraves da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengao cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
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em virtude de carater societario ou por delegacao.

15 - Responsavel tecnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e
eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: |dentificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
corondrias, artéria carétida primitiva, artéria cordtida imterna, antéria cardtida externa, artérias cerebrals, tronco
braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior @ veia cava inferior,

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal,

ANEXO 1|

CLASSIFICAGAD

|. Aplicagiio

1. A aplicagdo das regras de classificacao deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagao com outro produto médico, as regras de
classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos medicos separadamente, Os acessérios serio classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais sao utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrarae automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, devera ser considerado para sua classificagBo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico séo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagdo mais elevada,

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislacio aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma :

a) Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento:

b) Classe 2 anterior corresponde & Classe || deste documento,

¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes |l e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estio na classe |. exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos medicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugdo de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfus@o, administraggio ou introdugdo no corpo, estdo na Classe |I:

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior:

b) se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de drgéos, partes de orgdos ou tecidos do corpo;

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 0lrde.htm 5/10/2009



200761 | 1 Consullas - Agéncia Nacional de \igilancia Sanitaria
Lote7- Qtann 150,151,155 16¢ (5% (55

By ) F 8

Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde

af
s

Cetalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICDS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagio
Produto FIO DE NYLON AGULHADD - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual ester]

Nome Técnico Fios & Fitas Cirurgicos
Registro 10243410009
Processo 25000.004052299-0F
Origem do Produto * FABRICANTE: SHALOM FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagho de Risco Il - MEDIO RISCO
. Vencimento do Registro VIGEMTE

hnp.ﬂmdhs.mfsa.mvhfﬁaawmmfﬁcrﬂ=mwmm1&6&:‘ﬂnupruchlh}=N"r"LDN

1.02.43441

Voltar

1"



17/05/2018 i : ) 2 h Consultas - Agéncia Nacional de Vigliancia Sanitaria
__-*'f.ﬂi‘; - ‘,f.;_r.__f( j
Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde
Detalhes do Produto
Nomae da CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
Empresa
CNPJ 93.480.152/0001-61 Autorizagdo 1,03.328-2
Produta FITA ADESIVA CIRURGICA HIPOALERGENICA
Modelo Produto Médico
100,5 x 10m, 7,5mm x 10m, 7.5mm x 4,5m, 7,.5mm x 300m, 1015m x 10m, 1015mm x 3000m, 1015mm x
2000m
12,5mm x 4,5m, 25,5mm x 4,5m, 50,5mm x 4,5m, 100,5mm x 4,5m, 12mm x 10m, 25mm x 10m,
25mm x 0,9m, 12mm x 4, 5m, 25mm x 4,5m, 50mm x 4,5m, 100mm x 4,5m, 12,5mm x 10m,
25mm x 300m, 50mm % 300m, 100mm x 300m, 12,5mm x 10m, 25,5mm x 10m, 50,5 x 10m,
S50rmim % 10m, 100men x 10m, 12mm x 9m, 25mm x 9m, 50mm x 9m, 100mm x 9m, 12mm x 300m,
. Nome Técnico  Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 10332829017
Processo 25351.044359/2011-T1
Origem do * FABRICANTE: CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS
Produto LTDA - BRASIL

Classificagio |- HAIXO RISCO
de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

hitps:/iconsullas.anvisa gov.bri#saude/2535 1044398201171/

m



Anvisa - Legislagdo - Resolugdo Page | of 12

i /I',{ Iy -J - ( I En | :r_f

A wmems . www anvisa.gov.br

Legislacado

Para verificar a atualizacdo desta norma, como revogacdes ou alteracdes, acesse o
Visalegis.

Loaginbagbo

[ Resolugbes

Resolugao - ROC n® 185, de 22 de outubro de 2001
Repuhblicada no D.O deo 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos” de que trala a Lei
n.” 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SWVS/SAS n.? 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugao GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resclugao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determing a sua publicagio.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugéo, que trata do registro, alteragéo,
revalidacao e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA .

Paragrafo tnico Outros produtos para satde, definidos como "correlatos” pela Lei n° 6.360/76 e Decreto n®
79.084/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de aplicagio desta Resolugdo, excetuando-se os
reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar 4 ANVISA os documentos para registro,
alteragao, revalidagio ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6.9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugio.

§ 1° As seguintes informagbes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao pela ANVISA em seu "sile” na rede mundial de
comunicacao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario contido no Anexo IILA do
Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo I11.B do Regulamento Técnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produte fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentacio da documentagio referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, além da taxa de vigilncia sanitaria correspondente, as informag&es requeridas no § 1° do Ar, 2°
desta Resolugao.
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Paragrafo unico A alteragao, revalidagao ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previsios nos itens 9, 10, 11 e 13 da Pare 3 do Regulamento anexo a esta
Resolugdo, estando sujeilo as disposigbes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art, 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel
na parte externa do equipamento, ne minimo as seguintes informagdes de rotulagem:

a) identificagio do fabricante (nome ou marca),

b) identificagio do equipamento (nome e modelo comercial),

c) nimero de série do equipamento,

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As petiches de registro, isengdo, alteragéo, revalidagio ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagio desta Resolugao, estdo sujeitas as disposigbes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Paragrafo unico A petigio de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apds os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informagbes do processo original as disposigies desta Resolugio e as
prescrigdes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro,

Art. 6° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicagho.

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n® 543, de 20
de outubro de 1997, apés 30 (trinta) dias da publicagio desta Resolugao,

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

FPARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes
1. As disposigbes deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificag@o, os procedimentos e as especificagbes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos medicos e seus acessdrios, segundo definido no Anexo |.

3. Para os propasitos deste documento, s8o adotadas as definigbes estabelecidas em seu Anexo |,
4. Este documento néo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagao

1. Os produtos medicos, objeto deste documento, estio enquadrados segundo o risco intrinsico que representam a
salude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, |1, Il ou IV, Para enquadramento
do produto medico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacio descritas no Anexo ||
deste documento,

2. Em caso de duvida na classificagdo resultante da aplicagio das regras descritas no Anexo Il, sera atribuigdo da
ANVISA o enquadramento do produto medico.

3. As regras de classificacao descritas no Anexo || deste documento, poder3o ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnologico e as informacdes
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de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagéo do produto médico,
PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposigies legais
da autoridade sanitaria competente para realizacio desta atividade, estando proibida sua comercializag&o efou uso
para outros fins.

3, Estéo isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados
e em suas embalagens individuais de apresentagao integras, devendo conter no rotulo e/ou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes I, lll e
IV, devem apresentar & ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.,

b) Informagdes para identificagdo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos |11 A,
lILE e 1Il.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico,

c) Cépia de autorizacao do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador deverd demonstrar a relagio comercial entre o
exportador e o fabricante,

d) Para produtos medicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico & fabricado elou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigies legais delerminadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagéo da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe I, devem
apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagao apresentada para registro, alteragio ou revalidagio do registro e se
manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Unido - DOU,

8. A avaliagao da documentacdo serd realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagio sanitéria.

8. Para solicitar a alteracao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no item 5(a), Anexo lIL.A preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do produto. cuja informagéo foi modificada.

10. Para solicitar a revalidagéo do registro de produto médico. o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo lIl.A preenchido. Esta informagao devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagio sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagio do produto até o vencimento
de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentacio do Anexo IIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricagao ja registrado e cujo relatrio técnico (Anexo I11.C) do registro deste produto, contenha
informagdes sobre este acessdrio. Os novos acessérios podero ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agdo e conteudo. na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.
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13. O registro de produtos de sadde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo,

PARTE 4 - Conformidade as Informagbes

1. Qualquer alteragao realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias uteis, na
forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

2. Teda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de agao sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
médico nos casos em gue:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documenito;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

€) o produto estiver sob investigagio pela autoridade sanitdria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricaco, que represente risco 4 satde do consumidor, paclente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéo prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA:

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagio pode apresentar risco & sadde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos,

3. A suspensao do registro de produte médico serd publicada no Dirio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida ate a solugé@o do problema que ocasionou a sangao e sua anulagio sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela ANVISA.,

ANEXO |

DEFINICOES

As definicdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em outro
contexto,

01 - Acessdério: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungfo ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico come destinatério final,

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médico acabadag,
incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular efou embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico (Anexo Il.C) semelhantes.
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05 - Instrugbes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico, contendo
informagdes técnicas sobre o produte.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
medico fabricado fora do mesmo,

07 - Instrumento cirurgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirlrgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, refirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conex&o com qualquer produto
medico ative e que pode ser reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricago ou esterilizagao, cuja
caracteristica essencial @ a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humane, incluindo a cavidade ocular ou qualgquer
abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranca e
eficacia de um produto par sadde, na forma da legislagao sanitaria que dispde sobre esta matéria,

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior gue 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo meédica, odontolégica ou laboratorial, destinade a prevencao, diagnostico, tratamento, reabilitagio ou
anticoncepgao e gue nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua pringipal fungdo
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversio desta energia. Nio sdo considerados produtos médicos ativos, os produtos medicos destinados a
transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o pacienle. sem provocar
alteragao significativa,

13.2 - Produto medico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagio com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagdes para a detecgdo, diagndstico,
menitoracdo ou tratamento das condigBes fisioldgicas ou de satude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto medico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado iscladamente ou em combinaglo
com outros predutos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungbes ou estruturas
biclégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevengdo, diagndstico,
terapia, reabilitagéo ou anticoncepgéio, utilizavel somente uma vez, sequndo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produte médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirdrgica, e destinado a
permanecer no local apés a intervengdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengo cinirgica e permanecer
apus esta intervengdo por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasive: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal,

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengao cinirgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
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am virlude de caréter societario ou por delegagao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador & pela qualidade, seguranca e
eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagio impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto medica,

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: arterias pulmonares, aorta ascendente, arterias
coronarias, artéria carotida primitiva, artéria corétida intema, arteria cardtida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO Il

CLASSIFICAGAQ

I. Aplicagdo

1. A aplicagdo das regras de classificagio deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto médico, as regras de
classificagdo serfo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessdrios serdo classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos meédicos com os quais sao utilizados,

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrario automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico n&o se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, deveré ser considerado para sua classificagdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagdo mais elevada.

6. Para fins da aplicagio desta classificagio de produtos médicos a legislagdo aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma .

a) Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento,

b) Classe 2 anterior corresponde & Classe |l deste documento,

¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes |ll e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estao na classe |, exceto aqueles acs quais se aplicam as regras a seguir,
Regra 2

Todos produtos médicos ndc-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo, administrag3o ou introdugo no corpo, estio na Classe |I:

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior;

b} se forem destinados a condugdo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de 6rgdos, partes de érgaos ou tecides do corpo;
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em todos outros casos pertencem a Classe |
Regra 3

Todos produtos médicos néo-invasivos destinados a modificar a composig&o quimica ou biologica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdug&o no corpo, estao na Classe il exceto se o
tratamento consiste de filtrago, centrifugaglo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem & Classe Il

Regra 4

Todos produtos médicos ndc-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecanica, para compressao ou para
absorgao de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Ill se estdo destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengao,

¢) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os predutos médicos destinados principalmente a
atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos meédicos invasivos aplicavels aos orificios do corpo, exceto 0s produtos medicos invasivos
cirurgicamente, que néo sejam destinados a conexac com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio,

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe |;

c) enquadram-se na Classe lll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e néio forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe |I.

Todos produtos medicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtes médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto medico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe L.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio enquadram-se na Classe |, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitorago ou corregdo de disfungdo cardiaca ou do sistema
circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe |V,
b) forem instrumentos cinirgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |,

c) se destinarem a forecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que enguadram-se na Classe |l;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem & Classe lIl;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicagao, neste caso enquadram-se na Classe |11

Regra 7

Todos produtos medicos invasives cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe |, exceto no caso

em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragao ou corregao de disfuncio cardiaca ou do sistema circulatorio

central, atraveés de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na

Classe IV; ou

¢} a administrar energia na forma de radiagbes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe III; ou

g};: axe:rvnar efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
sse IV; ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos

medicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe |1l

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009



—_
Anvisa - Legislagio - Resolugio Page 8 of 12

Regra B

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos medicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe Il;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragaa, sistema circulatério central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe IV

¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem &
Classe V]

d) a sofrer uma transformagao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencem & Classe V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Tados produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe Il
axcelo se suas caracteristicas sdo tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il
Tados produtes ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para

. terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enguadram-se na Classe lIl.

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragao estao na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produlos medicos cuja
fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuigéo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoracao de processos fisiologicos vitais, @ ndo ser que s&
destinem especificamente a monitoragao de parmetros fisiologicos vitais, cujas variagies possam resultar em
risco imediato & vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragao ou da alividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencemn a Classe |l

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos medicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe [Il.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe |l, a ndo ser que isto seja realizado de forma

. potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicagio, neste caso enquadram-se na Classe lIl.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enguadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma agao complementar a
destes produtos, enquadram-se na Classe [V,

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgao ou para prevengao da transmissao de doengas sexualmente
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transmissiveis, enguadram-se na Classe ||, a ndo ser que se trate de produtos medicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe v,

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contalo, enquadram-se na Classe lIl.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos medicos, enquadram-se na
Classe Il

Esta regra nao se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos meédicos, que nac sejam lentes de
contato, por meio de agao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nac-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnéstico, enquadram-se na Classe Il.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se
na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacla.

Regra 18

N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enguadram-se na Classe Il

ANEXO lILA
>> FORM R P A E PR T {#m formato POE)
ANEXO liLB

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugdes de uso devem estar escritas no ldioma portugués,

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de uso. Excepcionalmente, eslas
instrugbes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e |, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugbes,

1.3. As informagdes necessarias para o Uso correto e seguro do produte médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rotule de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes
devem conslar nas instruges de uso que acompanham um ou mais produtos médicos,

1.4. Quando apropriado, as informagbes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos efou cores, Os
simbolos e cores de identificago utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas

técnicas, Caso nao existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacao
que acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagdes

complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrucdes de
uso, conforme aplicavel.
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2. Rotulos
0O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes.
2.1 A razdo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o produto médico e o conteddo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o numero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagio de que o produto médico é de uso unice;

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagdo do produte médico;
2.8 As instructes para uso do produto medico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicével, o método de esterilizagio;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagio da ANVISA.

3. Instrugdes de Uso
O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagées, conforme aplicaveis
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5,

3,2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagio da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos, bem como gquaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagbes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produte, para que se obtenha uma combinagao segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e freqiéncia
das operagbes de manutengao e calibragio a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informages (teis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagdo de produto medico;

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do produto medico em
investigagbes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto medico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagio dos métodos adequados de reesterilizago;
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagGes sobre os procedimentos apmpﬁadpea para reutilizagao,
incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagao, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugbes relativas a limpeza e esterilizagao
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaca os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Medicos;

3.9 Informacdo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o produto
medico (por exemplo, esterilizagio ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes relativas & natureza, tipo,
intensidade e distribuicio das referidas radiagbes, devem ser descritas.

As instrucbes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicagbes e as precaugdes a tomar, Essas informagies devemn conter, especificamente.

3,11 As precaugbes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto medico;

3.12 As precaugbes a adotar referentes a exposigdo, em condigdes ambientais razoavelmente previsivels, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou as variagbes de
pressdo, a aceleragio e a fontes térmicas de ignigo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrigbes na escolha dessas substancias.

3.14 As precaugbes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminagdo;

3,15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante desle, conforme o item 7.3 da
regulamentagio da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de
Salde;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos meédicos de medicao.
ANEXO lIL.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagbes:

1.1. Descricio detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
contetido ou composigao, quando aplicavel, assim como relagio dos acessdrios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

1.3. PrecaucSes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte,

1.4. Formas de apresentagdo do produto medico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto médico com uma descrigao
resumida de cada etapa do processo, até a obtencgio do produto acabado;

1.8. Descrigdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagio da ANVISA
que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Meédicos. No caso desla
descrigao nao comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto,

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rde.htm 5/10/2009
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2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatorio Tecnico deve conter as informagdes
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.
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http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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[5- Produtos para a Satde

Enguadramento Sanitirio de Produtos para Salde

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, a legislagéo
sanitaria separa os produtos em:

{a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugio - RDC n® 185, de 22 de outubro de
2001;

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo unico do Art.
35 do Decreto n® 79.084/77, os quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art, 3° da referida Resolugho; e

{c) produtos nfio considerados produtos para sadde, os quais ndo necessitam de
« gualquer autorizagio da Anvisa para sua fabricagéo, importagio, exporiagado,
comercializacdo, exposico a venda ou entrega ao consumo.

O cadastro de produtos para a saude, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, fol atualizado através da Resolugio ANVISA RDC
n® 24 de 23 de margo de 2009, Complementarmente, a Instrugdo Normativa ANVISA
IN n® 00 traz a lista de excegbes dos produtos classes de risco | e |l que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados sdo 0s enquadrados
como dispensados de registro conforme art. 25 da Lei n® 6360/76, existern ainda os
produtos que nao sdo considerados produtos para satde, que embora relacionados
com atividades voltadas para saude, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pais.

A seguir sequem as listas dos produtos para salde classe | e |l que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos ndo considerados produtos para satde:

. (a) 7. .de 17 de junho de 2009 - produto saude ¢ & devem
sei reqislrados (POF)
(b) Eri nao considerados produtos para saude (PFDF)

No caso de duvidas quanto ao enquadramento de produto ndo contido nas relagdes
acima, a consulta a Anvisa deve ser protocolada contendo as informacgbes sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatdrio Técnico contido no Anexo III.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugao - RDC n® 185/01

Endaregon Inportanies Bolstins Eletrénicos  Consultas Publicas  Forum  Informes Téenicos  Noticis (G vottar ) Suble £ imprienir

http://www.anvisa.gov br/produtosaude/enquadramento/index.htm 5/10/2009
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Mome da Empresa VIVA BOX LTDA

CNPJ 11.671.812/0001-85 Autorizagio 8.09.376-3
Produto Coletor Perfurocortante descartdvel Descarbox Ecologic

Modelo Produto Médico

Capacidade: 1,.5L:3L: 7L 131 20L

Nome Técnico Reciplente para Perfurocortantes/infectante
Registro 80937630002

Processo 253571.218552/2014-14

Origem do Produto * FABRICANTE: VIVA BOX LTDA - BRASIL
Classificacio de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https:/fconsullas.anvisa.gov.bri#/saude/253512 185522014 14/ numeroRegistro=B0937630002
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Detalhe do Produto:

Nome da Empresa: MEDSOGNDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA o

CHNPI: 05.150.338/0001-43 Iw 1 BO16357

Produto: SI'.;I'EIE_!,BERTD PARA COLETA DE SECRECAD GASTRICAS E URINA B

Modelo Produte Médico: 400 ML , 800 ML, 1000 ML, 1200 ML, 1500 ML, 2000 ML

Registro: B0163570008 -

Processo: 25351.377676/2005-41 = ————— i}
PI'IWH do Produto FABRICANTE : MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVELS LTDA - BRASIL
Classificagiio de Risco: 1 - BAIXO RISCO — = ey —

Vencimento do Registro: VIGENTE

[ << VOLTAR
Agéncia Nacwnal de Viginci Sanitina - Sstor de Industria @ Abastacumento (STA) = Trecha § = Ared Especial 57 - Brasiia (DF] = CEP 21205-050 - Tel: {61)
3462-6000 - Desaue Saude: [ 80U 61 1997 '

Lopynight 5 2003 Anvisa

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto d... 11/04/2016
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Consultas / Produtos para Salbde / Produtos para Sadde

Nome da
Empresa

CNP)

Produto

Detalhes do Produto

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

78,742.491/0001-33 Autorizagdo 1.02.969-0

BOLSA COLETORA DE URINA ESTERIL ADVANTIVE

Modelo Produto Médico

BOLSA COLETORA DE URINA ESTERIL ADVANTIVE- 500 ML BOLSA COLETORA DE URINA ESTERIL
ADVANTIVE- 1000 ML BOLSA COLETORA DE LIRINA ESTERIL ADVANTIVE- 1500 ML BOLSA COLETORA DE
URINA ESTERIL ADVANTIVE- 2000 ML

Nome Técnico  Bolsas Coletoras

Registro
Processo

. Origem do
Produto
Classificaglo

de Risco

Vencimento
do Registro

10296900110
25351.323581/2013-42

* FABRICANTE: TIAN|IN HANACO XIGDA MEDICAL PRODUCT CO,, LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

|« BAIXO RISCO

VIGENTE

Voltar

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#saude/25351323581201342/

in
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saide

Dwetalhes do Produto
Home da Empresa AMERICA MEDICAL LTDA
CNPJ 01.310.212/0001-38 Autorizagio A.00.3745
Produto COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILA NAD ESTERIL
Modelo Produto Médico

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA MAC ESTERIL CATHARINA: 6.0 X 6,0 crn: 6,5 x 5.5 ¢ 7.0 8 2.0 eme 7.5 7.5 om: 10 x 100 em. com 9. 11,13, 15, 18 ou 21
fiosfomd;

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE MIDROFILICA NAO ESTERIL HERIKA: 7,5 x 7,5 oy 10 % 10om; 91 X 1,0 om; 91 k 20 cm, com @, 11, 13, 15, 18 ou 21 Nos/om?,

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA WAQ ESTERIL KARINA 6,0 X 6.0 cm; 6.5 x 6,5 om; 7,0 7,0 cm; 7.5 % 7.5 eme 10 % 10 om, eom 8, 11, 13,15, 18 ou 21 fios/em?;

Nome Técnico Compressas

Registro BOO3 7490013

Processo 25351.271163/2013-08

Origem do Produto * FABRICANTE: AMERICA MEDICAL LTDA - BRASIL
. Classificagho de Rizsco - MEDID RISCT

Ventimento do Registro VIGENTE

Valtar

httpficonsultas. anvisa.gov.brifsaude/ 2635127 1163201 308 7numeroR egistro=80037490013
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Conaultas ¢ Produtos para Saide ¢ Produtos para Sadde

Detalhes de Produtn

Mome do Empresa  AMERICA MEDICAL LTDA

cHpj 01.310.212/0001-38 Autorizagia TLER ]
Frodute COMPRESSA CIRLIRGICA T GAZE HEDROFILA ESTERIL

Madekr Produta Midlio

COMPEESSA CIRDRGICA DE GAZE HIDADFILICA ESTERIL CATHARIMA: 6.0 X 6,0 crm; 6%« 65 e 7,0 x 7.0 om; 7,5 4 7.5 om: 100010 e, com 9,
11,13, 15 18 0u 21 fogrfom?

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA ESTERIL HERMGA 75 & 7.5 crey 10 x 10 crne 81 X 10 cry 80 x 20 e, com 6, 11, 13, 15, 1 ou 21
Fioerme.

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE MIDROFILICA BESTERIL KARINA 6,0 X 6,0 e 6,58 6,5 o7 7,02 70 em: 1.5 & 7.5 o 10 £ 10 om, com 9, 11,
13,15, 18 0w 1) Mosiom?:

Moma Téenico Conys essas
Registro EIOIT4%0012
Processo 253512V 1425000 3.2
Origem do Produts o FABRICANTE: AMERICA MEDICAL LT - BRASEH
Classificagdo de W= MEDID RISCO
LU
. Vancimento do VIGENTE
Heglitro

Wabtar

hitps:iiconsultas.anvisa.gov.bri#!saude/2535127 1142201339/ PnumercReqgistro=8003 7480012
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Consultas / Produtos para Sa(de / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
Empresa

CNP) 93.480.192/0001-61 Autorizagio 1.03.328-2
Produto FITA ADESIVA CIRURGICA HIPOALERGENICA

Modelo Produto Médico

100,5 x 10m, 7,5mm x 10m, 7,5mm % 4,5m, 7.5mm x 300m, 1015m x 10m, 1015mm x 3000m, 1015mm
2000m

12.5mm x 4,5m, 25,5mm x 4,5m, 50,5mm % 4,5m, 100,5mm x 4,5m, 12mm x 10m, 25mm x 10m,
25mm x 0,9m, 12mm x 4, 5m, 25mm % 4,5m, 50mm x 4,5m, 100mm x 4,5m, 12,5mm x 10m,
25mm % 300m, 50mm x 300m, 100mm x 300m, 12.5mm x 10m, 25.5mm x 10m, 50,5 x 10m,

50mm x 10m, 100mm x 10m, 12mm x 9m, 25mm x 9m, S0mm x 9m, 100mm x 3m, 12Zmm % 300m,

Nome Téenico  Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 10332829017

Processo 25351.044399/2011-1

Origem do « EABRICANTE: CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS
Produto LTDA - BRASIL

Classificagio | - BAIXO RISCO

de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

hitps:fconsultas.anvisa.gov.bri#fsaude/25351044 399201171/
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Consultas / Saneantes - Produtes / Saneantes - Produtos

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Teraputica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagao @

FRASCO DE PLASTICO OPACO +
CAIXA DE PAPELAO

. Validade

Principio Ativo

Embalagem

Lecal de Fabricagio

Via de Administragio
IFA Gnico
Conservagdo
. Restrigdo de prescrigio

Restrigdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais

| Tarja

| Medicamento de referéncia

Apresentagio fracionada

Apresentagio [ ATva |

GALAQ PLASTICO + CAIXA DE
PAPELAD

Validade

Principio Ativo

Detalhe do Produte: ZYMEDET GOLD 5-E
PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA
01.140.700/0001-44 Autorizagio
ZYMEDET GOLD 5-E
DETERGENTE ENZIMATICO
326100033

25351.69107972017-71

04/2023

Forma Farmacéutica N® Apres.

LQuIDG 1

24 meses Registro

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais
* PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIACU - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dodos caodastrodos]
[sem dados cadastrodos]

Ndo
INDICADO MO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadoestrados]
[sem dados cadastrodos]
[sem dodos cadastrodos]
Nao Informado

[5em dados cadastrodos)
Nio

Nio

Forma Farmac&utica N°® Apres.
uguino 2
36 meses Registro

hitps:fconsultas anvisa.gov.bri#fsaneantes/produtos/25351691078201771/

3.02.610-5

D4r2023

Data de Publicagio

16/04/2018

326100033001

Data de Publicagido

16/04/2018

3261000330028

11
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Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio

IFA Gnico
Conservagdo

Restrigio de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinagio
Restrito a hospitais

. Tarja
Medicamento de referéncia

Apresentagio fracionada

Apresentagio @

ALMOTOLIA + CAIXA DE
PAPELAD

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragio

IFA dnico

Conservacio

Restrigdo de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de referéncia

—

Consultas - Agéncia Nacional de VigHancia Sanitéria

* Primaria - GALAD PLASTICO
= Secunddria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

* PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIACU - BRASIL

Fabricantes Internacionais
{sem dados codastrados]

[sem dodos cadastrodos]

MNao
INDICADO ND TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadostrados]
[5em dodos cadostrades]
Nio Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmac@utica N® Apres.
LiQuito

24 meses Registro

* Primaria - ALMOTOLIA
= Secunddria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

* PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIAGU - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dadas codastrodos)
[sem dados cadastrodas]

MNao
INDICADO NOD TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados codastrados]
[sem dodos codastrados)]
[sem dadas codastrados]
MNio Informado

fsem dados codastrodos]

hitps:/fconsultas.anvisa.gov. bri#isaneantas/produlos/2635 168107920177/

Data de Publicagdo

16/04/2018

3261000330036

213
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Apresentagdo fracionada Mio

Voltar

https:/fconsullas. anvisa. gov.bri#tfsaneantes/produtos/25351681 078201771/ 33
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Cormialtas / Produtos pars Sadde | Produtos para Sadde

Nome da Empresa
CNP]

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
INDUSTRIA DE ARTEFATOS DF BORRACHA INGVATEX LTDA
14.469.133/0001-16 Autorizagho

URITEX ESTERIL

URITEX O; URITEX 2; URITEX 4; URITEX & URITEX & URITEX 7.

Mome Técnicg
Registro
Processo

QOrigem do Produto

Classificaglo de Risco

Vencimento do Registro

Dispositivos Para Incontnmencia Uninara
80950310004
25351,044687/201.2.92

* FABRICANTE: INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE BORRACHA INOVATEX LTLWA - BRASIL

| = BAIKD RISCO

VIGENTE

hitps://consullas.anvisa.gov. bri#saude/2535 1044687201 292/

B.09,503-1

Verltar

mn
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto
Nome da JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
Empresa
CNP) 78.742.491/0001-33 Autorizagdo 1,02.969-0
Produto VITALCOR ELETRODOS PARA MONITORIZAGAD CARDIACA
Modelo Produto Médico

VC201 Infantil
VC202 Adulto

VC203 Neonatal

Nome Técnico  ELETRODO CUTANEQ ANALITICO (EXCETO COURO CABELUDO)

Registro 10296900079

Processo 25351,333554/2012-02

Origem do * FABRICANTE: BIO PROTECH INC - COREIA DO SUL
Produto

Classificaglo I - BAIXO RISCO

de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

https /iconsullas. anvisa.gov.bri#/saude/25351333554201 202 numeroRegistro=10296800079

n
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DUOTEC EMBALAGENS LTDA - EPP

CNPj 10.696.647/0001-05 Autorizagio 8.05.875-1
Produto ESTERILCARE EMBALAGENS PARA ESTERI tJZM;.ﬁD

Modelo Produto Médico

50 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 80 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 100 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 110 mm X 100 m =
Bobinas com 100 m; 120 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 150 mm X 100 rm = Bobinas com 100 m; 170 mm X 100 m = Bebinas com 100
m; 180 mm X 100 m = Babinas com 100 m; 200 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 250 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 300 mm X 100
m = Bobinas com 100 m; 350 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 400 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 450 mm X 100 m = Bobinas com
100 m; 500 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 600 mm X 100 m = Bobinas com 100 m; 50 mm X 50 m = Bobinas com 50 m: 80 mm X S0 m
= Bobinas com 50 m; 100 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 120 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 150 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 170
mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 200 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 250 mm X 50 m = Bobinas com 50 my; 300 mm X 50 m = Bobinas
com 50 m; 350 mm X 50 m = Bobinas cam 50 m; 400 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 450 mm X 50 m = Bobinas com 50 m: 500 mm X 50
m = Bobinas com 50 m; 600 mm X 50 m = Bobinas com 50 m; 100 mm X 250 mm = Envelopes Autosselantes com 200 unidades; 80 mm X
220 mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades; 90 mm X 120 mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades; 120 mm X 150

. mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades; 150 mm X 250 mm = Envelopes Termosselantes com 200 unidades; 150 mm X 250
mm = Envelopes Termosselantes com 100 unidades.

Nome Técnico Embalagem para Esterilizacao
Registro 80587510002
- Processo 25351.140340/2015-76
Origem do Produto * FABRICANTE: DUOTEC EMBALAGENS LTDA - EPP - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXD RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hittps./fconsultas.anvisa.gov.brif/saude/25351140340201576TnumeroReqistro=80587 510002

m
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde

Nomae da Empresa
CNPJ

Produto

Modeio Produto Médico

Detalhes do Produto
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
01.057.428/0001-33 Autoriragio 1.03,306-6

EQUIPD PARA ADMINISTRACAD DE SOLUGOES ENTERAIS DESCARPACK 1)

Equipo para Administragdo de Solugdes Enterais Descarpack com dispasitivo de entrada de.ar.

Equipo para Administragdo de SolugBes Enterais Descarpack sem dispositivo de entrada de ar

Nome Técnlco
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificaclo de Risco

. Vencimento do Registro

Equipos
10330660061
25351.029976/2012-31

* FABRICANTE: WUXI YUSHOU MEDICAL APLLIANCES CO. LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

I« MEDID RISCO

VIGENTE

hitps:ficonsullas. anvisa.gov.bri#/saude/2535102997620 1201/ ?numeroRegistro= 10330660061

1
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa TKL IMPORTAGAO E EXPORTAGAC DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
CNP] 07.415.627/0001-52 Autorizagdo 8.02.880-9

Produto EQUIPO TKL

Modelo Produto Médico

K-EMA 01 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp,
tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm K-EMA 02 -
Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel,
injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 03 - Equipo de ponita
perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y
. valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 04 - Equipo de ponta perfurante com
respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-¥ valvulado,
regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 05 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara
flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer
lock rotativo - 150cm. K-EMA 06 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com
filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 07 -
Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-
| ¥ valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo -150cm. K-EMA 08 - Equipo de ponta perfurante com
respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo,
conector luer slip - 150cm. K-EMA 09 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cAmara flexivel macrogotas
com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 10 - Equipo de
ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de
fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 11 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, camara flexivel
| macrogotas com filtro, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 12 - Equipo de
ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, regulador de fluxo,
conector luer slip - 150cm, K-EMA 25 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga
clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-
EMA 26 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor
. lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 27 - Equipo de ponta perfurante,
cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo,
conector luer lock rotativo - 150cm, K-EMA 28 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel macrogotas com filtro,
pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 29 -
Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante,
regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 30 - Equipo de ponta perfurante, camara flexivel
macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip -
150cm, K-EMA 31 - Equipo de ponta perfurante, camara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-
¥ valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 32 - Equipo de ponta perfurante,
camara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer
slip - 150cm. K-EMA 33 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo
flexivel, regulador de fluxo, conector luer lock rotative - 150cm. K-EMA 34 - Equipo de ponta perfurante , camara
flexivel macrogotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm, K-EMA 35 -
Equipo de ponta perfurante, camara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer
lock rotativo - 150cm. K-EMA 36 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel macrogotas com filtro, tubo flexivel,
regulador de fluxo, conector luer slip -150cm. K-EMI 01 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara
flexivel microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo,
conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 02 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel
microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector

hitps:/feonsultas.anvisa.gov. brit/saude/253516897 275201002/ 13
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luer slip - 150cm. K-EMI 03 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, camara flexivel microgotas com filtro,
pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI
04 - Equipo de ponta perfurante com respire de ar, cdmara flexivel microgotas com filtro, pinca clamp, tubo
flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMI 05 - Equipo de ponta
perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-
cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 06 - Equipo de ponta perfurante com
respiro de ar, cdmara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de
fluxo, conector luer slip -150cm. K-EMI 07 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, camara flexivel
microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo -
150cm. K-EMI 08 - Equipo de ponta perfurante com respira de ar, cdmara flexivel microgotas com filtro, tubo
flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMI 09 - Equipo de ponta
perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo,
conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 10 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, camara flexivel
microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMI 11 - Equipo
de ponta perfurante com respiro de ar, camara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, regulador de fluxo,

| conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 12 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cdmara flexivel

microgotas com filtro, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm K-EMI 25 - Equipo de ponta
perfurante, camara flexivel microgotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante,
regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 26 - Equipo de ponta perfurante, cadmara flexivel
microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector
luer slip - 150cm. K-EMI 27 - Equipo de ponta perfurante, camara flexivel microgotas com filtro, pinga clamp, tubo
flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 28 - Equipo de
ponta perfurante, cdmara flexivel microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado,
regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMI 29 - Equipo de ponta perfurante, camara flexivel microgotas
com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm.
K-EMI 30 - Equipo de ponta perfurante, cadmara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-
cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip -150cm. K-EMI 31 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel
microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo
-150cm. K-EMI 32 - Equipo de ponta perfurante, camara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-
¥ valvulado, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMI 33 - Equipo de ponta perfurante, cadmara flexivel
microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 34 -
Equipo de ponta perfurante , cdmara flexivel microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo,
conector luer slip - 150cm. K-EMI 35 - Equipo de ponta perfurante, cdmara flexivel microgotas com filtro, tubo
flexivel, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm, K-EMI 36 - Equipo de ponta perfurante, cdmara

flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm.

Nome Técnico Equipos

Registro 80288090022

Processo 25351.697275/2010-02

Origem do Produto * FABRICANTE: JIANGSU KANGHUA MEDICAL EQUIPAMENT CO. LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Salde

Dretalhes do Produto

Nome da Empresa BIOSAN] INDUSTRIA E COMERCIC DE PRODUTOS MEDICOS E DDONTOLOGICOS LTDA

| cnpy 06.143.681/0001-23 Autorizagho 8.02 8600
Produto EQUIPC PARA APLICAGOES DE SOLUGOES PARENTERAIS
mModelo Produto Médico

5.1.0020-13 Equipo macro gotas rigido/roldanalldtex; 6.1.0220-13 Equipe macro gotas rigido/roldanalsem latex; 6.1. 1220-13 Equipa macro gotas
rigido/roldanalinjetor lateral;

£.1.0020-14 Equipo macro gotas flexivel/entrada de arffiltrofroldanallstex; 6.1.1020-12 Equipa macro gotas flaxivelfentrada de ar/roldanalinjetor
lateral/ldtex; 6.1,1020-14 Equipo macro gotas flexivel/entrada de arffilra/rldanalinjetor lateral/latex

£.1.0120-13 Equipo macro gotas rigidevroldana/flash balt 6.1.1120-13 Equipo macro gotas rigido/roldanalinjetor lareraliflash ball; 7.1,0020-13 Equipo macro
gotas rigidofroldana/latex 2 metros;

6.1,0120-14 Equipo macro gotas fiexivel/entrada de ar/ffiltro/roldana/flash ball 6.1.0220-12 Equipo madro gotas flaxivelfentrada de ar/filtro/roldana;
6.1,0220-15 Equipo macro gotas fexivelfiltro/roldana; 6.1,0220-14E quipo macro gotas flexivelentrada de arffiltrofroldana;

| &1,0720-11 Equipo macro gotas flexivel/roldana/luer lock rotative; 6.1.1720-11 Equipo macro gotas flexivel/roldanalinjetar laterall luer lock rotative;

. £.1.1220-11 Equipo macro gotas Nexiveliroldana/injetor lateral; 6,1.0120-11 Equipo macro gotas flexivel/roldana/Mash ball, 6.1.1120-11 Equipo macro gotas
Hexivelraldana/injetor lateral/flash ball;

6.1.1220-14 Equipo macro gotas flexivel/entrada de arffiltro/roldanalinjetor lateral; 6,1.0720-12 Equipe macro gotas flexivelfentrada de arfluer lock rotative;
§.1,0720-14 Equipo macro gotas flexivellentrada de arffiltro/luer lock rotativo; 6.1.1220-15 Equipo macro gotas NexivelMitrodroldanadinjetor lateral;

£.1,1720-14 Equipe macro gotas Nexivellentrada de ar/filtra/roldanafinjetor lateralfluer lock rotative; 6.1.1720-15 Equipo macro gotas Nexivel/filtrofinjetor
lateralluer lock rotativo; 6.2.0020-13 Equipo micro gotas rigido/roldanallatex; 6.2.0220-13 Equipo micro gotas rigido/roldana/sem latex;

6.2.0020-11 Equipo micro gotas flexivelroldana/itex; 6.2.0220-11 Equipo micro gotas flexivel/roldanalsem litex; 6.2.1220-11 Equipo micre gotas
Nexiveliroldanafinjetor lateral, 6.2.0120-11 Equipo micro gotas Mlexivelfroldana/fiash ball

| £.2.0120-14 Equipo micra gotas flexivelientrada de ar/fikro/roldana/flash ball: 6.2.0220-12 Equipo micro gotas flexivelentrada de ar/roldana; 6.2.0220-15
Equipo micro gotas Nexivel/filro/roldana;

| 6.2.0220-14 Equipo micro gotas flexivelientrada de arffiltro/roldana; 6.2.1220-14 Equipo micro gotas flexivel/entrada de ar/filtro/roldanafinjetar lateral;
6.2.0720-12 Equipo micro gotas fiexivel/entrada de ar/luer lock rotativo;

.2.0720-14 Equipo micro gotas fexivelientrada de ar/filtro/luer lock rotative; 6.2.1220-15 Equipo micro gotas fiexivelifiltro/roldanalinfetor lateral;

6.2.1020-12 Equipo micro gotas flexivel/entrada de ar/roldanalinjetor lateral/latex; 6.2.1020-14 Equipo micro gotas flexivelfentrada de
arffiltrasrokdanalingetar lateral/lates,

£.2.1120-11 Equipe micro gotas fexivelroldanasinjetor lateral/flash ball, 6.2.0720-11 Equipo micra gotas flexivel/roldanafiuer lock rotative; 6.2.1720-11
. | Equipo micro gotas Nlexivel/roldanafinjetor lateralfluer lack rotativo; 6.2.0020-14 Equipo micro gotas flexivel/entrada de arffiltro/roldanallatex;

6.2,1220-13 Equipo micro gotas rigido/roldanalinjetor lateral; 6.2.0120-13 Equipe micro gotas rigido/roldanasfiash ball 6.2.1120-13 Equipo micro gotas
rigidofroldanalinjetor lateralfiash ball,

§.2.1720-14 Equipo micro gotas flexivellentrada de ar/fltro/roldanadnjetor lateralfuer lock rotative; 6.2.1720-15 Equipo micro gotas fexivelfiltro/injetor
lateral/luer lock rotativo; Acessanios: Filtro € entrada de ar,

7.1.0220-13 Equipo macro gotas rigido/roldana/sem [iex 2 metros; 6.1.0020-11 Equipo macro gotas flexiveliroldanallatex; 6.1.0220-11 Equipo macro gotas
flexivel/roldanassem Lt

Nome Técnico Equipos
! Registro BDZBE000030
Processo 25351.001233/2011-29
GOrigem do Produto l + FABRICANTE: BIOSANI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Valtar
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
CHP) 93,480, 192/0001-61 Autorizagde
Produto ESPARADRAPC IMPERMEAVEL

Modelo Produte Médico

Nenhum Modelo/Apresentaglo Encontradols)

Nome Técnico Esparadrapos & FLes Adesivas

Ragistro 10332829010

Processo 25351, 405940/ 2005-55

Origem do Predute * FABRICANTE: CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIC DE PRODUTOS CIRURGICOS LTOA - BRASIL
Classificaglo de Risco I = BAIXD RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#isaude/2535 1405940200555/ 7cnpj=93480192000161

1.03328-2

Vaoltar
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ADLIN PLASTICOS LTDA

CNPJ 95,799.201/0001-07 Autorizagdo 1.03.702-3
Produto ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL ADLIN

Modelo Produto Médico

MC

P, M, G, lubrificado ou ndo.

Nome Técnico Especulos
Registro 10370230012
Processo 25351.003728/2004-76
. Origem do Produto * FABRICANTE: ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https./iconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/2535 10037282004 76/ numeroRegistro=10370230012
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Consultas / Produtos para Sadde | Produtos para Sadde

Detathes oo Produto

Nome da Empresa JOROMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
CHNP| 78.742.491/0001-33 Autorizagio 1.02.9690
Produto ESTETOSCOPIO ADVANTIVE

Modelo Produto Médico

ESTETOSCOPIO ADVANTIVE DUD SONIC - ADULTO / ESTETOSCOPIO ADVANTIVE SINGLE SONIC -ADULTO / ESTETOSCOPID ADVANTIVE DUO SONIC -
PEDIATRICO / ESTETOSCOPIO ADVANTIVE SINGLE SONIC - PEDIATRICO / ESTETOSCOPIO ADVANTIVE CARDIOLOGICO / ESTETOSCOPIO ADVANTIVE

RAPPAPORT

MNome Técnico Estetoscopio

Registro 10296500044

Processo 25351,270983/2010-10

Origem do Produto * FABRICAMTE: WENZHOU JIANDA MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD, - CHINA
. Classificagho de Risco | = BAIXOD RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

hitp fconsultas.anvisa.gov.brfffsaude’2 5351270983201 010 nom eProdulc=esletoscapio

Voltar
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA

CNPj 33.348.467/0001 -86 Autorizagio 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADD AGULHADO - SHALON

Medelo Produto Médico

Embalagem individual esterll

Nome Téenleo Fio dee Sutura
Reglstro 10243410010
Processo 25000,004049/93-94
Origem do Produto * FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificaglo de Risco IV - MAXIMO RISCO
. Vencimento do Registro 28/05/2019

Vaoltar
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Detalhe do Produto: FIO DE CATGUT SIMPLES AGULHADO SHALON

[ Nome da Empresa: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA -

| CNPY: BABAETO001B6 | Autorizacho: [wawm
Produte: FIO DE CATGUT SIMPLES AGULHADO SHALON i |
| Modelo Produto Médico: Embalagem individual esteril '
Reglstro: 10243410012 |
Processo: 25000.0040468/99-21 o B |
(OrigemdoProduto | FABRICANTE : SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Vencimento do Reglstro: | 28/5/2019

Aoéncia Naconal de Vigildncia Sanitana - Setor de Indistris e Abastecenento (S1A) - Trecho 5 - Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
346,2-6000 - Disque Saude; O BO0 61 1997

Copyright £ 2003 Arnvisna

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto d... 29/04/2015
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1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confecglo de proteses

3. Equipamento para elaboragao de lentes para Geulos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricagéo de comprimidos

7 Material de uso exclusivo em laboratério para confecgéo de préteses que nao entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliagao de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de dculos

9 Seladora de embalagens de produtos para saude

Afiador de navalhas para micrétomo
Agitador de solugbes
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 diagnostico clinico (IVD)
. Aparelho para andlise de alimentos
. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras
12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagio de agua para uso em hemodialise, de uso
portatil.
. 15. Aquecedor para laboratério
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 produtos médicos
18. Balanga para laboratario
19. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21, Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
22. Camara anaerdobica

23, Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagio de orgaos e
tecidos para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagéo de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergencia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em salde
28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnastico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagnostico em saude

woNo 0N =8
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30.
3.
32
33.
34.
35.
36.
ar.
38
39.
40.
41

42

43.
44

45

@®:
47.
48,

49,

50

51.
B2.

53

54.
85
56.

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Corante ou solugio para preparo de amostras ou substancias, excelo indicado para diagnastico clinico (IVD).
Criostato, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Cromatégrafo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
Cronémetro p/ medigao de tempo de reagdes
Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Digestor
Diluidor de amostras
Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
Dispensador/removedor de parafina para histologia
Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos
Equipamento para gerenciamento de amostras
Equipamento de prote¢ao individual para uso exclusivo em laboratérios.
Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Espectrometro, exceto indicado para diagnaostico clinico (IVD)
Estufa, exceto para esterilizagao de produtos meédicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo
Fermentador de culturas
Filtro para solugbes
Forno mufia
Fotometro de chama
Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
Impressora de cassetes e laminas de vidro.
Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)
Indicador de velocidade de sedimentago de solugdes
Indicador fisico, quimico ou biolbgico
Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.
56.1 Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunolégicos (IVD)

57

58.

59

60.
@
62.
63,
64.
65,
66.

67

68.

69
70

7.
72,

73

74,
75,

76
77.
78

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetra

Medidor de O2 dissolvido em amostras

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

Medidor do ponto de fuséo

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico
Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnastico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratorio

Moinho de amostras solidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

Navalhas para micrétomos e criostatos

Osmémetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)
Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (VD)

hitp://portal.anvisa gov.br/reglstros-e-autorizacoes/produtos-pan-a-saude/produtos-que-nac-sao-regulados-pela-anvisa



79. Produto para teste de solugdes de aplicagio ndo diagnostica
80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia
81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82 Refratémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

B5. Temporizador

B6. Titulador

87. Viscosimetro, excelo indicado para diagnéstico clinico (IVD)

7: PRODLITOS UTILIZADOS PARA APC

A / '_-I'.'Il; ) LN
a tratamento ou acondicionamento ambiental

[ -_.-I!-.!.'-'_I =1f

Aparelho par
1 Condicionadores de ar
2 Purificador de ar

3 Esterilizador de ar

1
1
1
1.
1. 4 Umidificador de ar
.2. Balde
3
4
5
6
7
8
9

Bandeja, exceto para esterilizagao
Barreira para separacgéo de ambientes
4.1 Biombo
Bomba a vacuo
Caldeira
Central de ar comprimido
Central de gases medicinais
. Central de vacuo
10. Compressor de ar
11. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecgao de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos meédicos),
exceto quando possuir painel com conexoes eletricas, hidraulicas ou de gases para produtos meédicos.
15. Equipamentos para Lavanderia
.16_ Escada para paciente, exceto indicada para terapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18, Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano
19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
20. Fogdo para preparacgéo de alimentos
21. Gel para absorgado de residuos organicos
22. Geladeira e Freszer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e orgaos)
23. Gerador de vapor
24 Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou biclégico
26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento medico ou odontologico.
26. 1 Mocho Odontologico ou cirurgico.
26. 2 Cadeiras de espera
26. 3 Moveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes),
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirtrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26, 6 Necrdpsia
27. Negatoscopio

http:/{portal.anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/ produtos-para-a-saude/produtos-que-nac-sao-regulados-peta-anvisa



28. Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

31. Purificador de agua, exceto os indicados para purificagéo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
32. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos orgénicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34 Registrador de temperatura ou umidade ambiental {termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, excelo de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagao hospitalar

39. Sistema de sinalizagéo hospitalar

GORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TRE | = A !

1. Manequim para treinamento mdio N
2. Modelo de Orgao para ensino
.i Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

=l=laln]
L . 4

Ammadilha para desinfestagéo
Bomba para dedetizagao
Instrumento para eliminacéo de parasitas e insetos.
Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

Bwn s

nastica

1. Barra para gi
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e
competigbes.
4. Crontmetro
4.1 Relégio para treinamento
5. Dardo
6. Dilatador nasal adesivo
® o«
8. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
8.2 Halteres
8.3 Estages de Musculagéo
8.4 Remadores
8.5 Aparelho para abdominais
8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
9. Mesa ou cadeira para massagem

10. Equipamentos exclusivos para academias de ginaslica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e
camaras de bronzeamento)

11. Poddmetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

13. Tablado (exceto para fisioterapia)

14. Vara para salto

1. Absorvente higiénico
2. Alicate para cortar unhas

httn:;fpurul.anwsa.gou.l:-r.freglshm-e—autnrl:ar.ues.-‘pmdutus-paraq-saudefprmum-um-nau-sa:»regu!a:lus~p-ela-anvisa



3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar
3.3 Esterilizador de ar
3.4 Umidificador de ar
4. Balangas
5, Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Chupeta
8. Escova odontologica
9. Escova para cabelos
10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em salde
13. Lente para ampliar escalas
14. Limpador de lingua
.1 5. Mamadeira e bico
16. Mantas e coberfores sem indicagao terapéutica.
17. Massageador de gengiva
18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicag@es terapéuticas
19. Mordedor para lactentes
20. Oculos para presbiopia
21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulagao sexual

23. Produtos erdticos sem indicacdo de uso em salde
24, Purificador de agua

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

Camera fotografica de uso geral
Equipamento de informatica de uso geral

Filme fotografico comum de uso geral

Fixador ou revelador de filmes

Gravador de imagens

Impressora

Menitor de video

Oleo lubrificante

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

OCENO LA LN

-

NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

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 n#&o tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugdes
acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagnostico in vitro

3. Meios de cultura e produtos néo destinados ao diagnéstico humano (pesquisa cientifica, use velerinario, controle de
agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

SORATO

http://partal.anvisa gov.br/registros-e-autorizacoes/ produtos-para-a-saude/produtos-que-nag-sac-regulados- pela-anvisa
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para SaGde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

CNP) 01.005,.728/0001-79 Autorizacdo 1.03.694-6
Produto CATETER DE SEGURANCA LABOR IMPORT
Modelo Produto Médico

14G - Laranja; 16G - Cinza; 17G - Branca; 186 - Verde; 20G - Rosa; 22G - Azul; 24G - Amarelo e 266G - Vialeta,

Nome Técnico Cateteres
Registro 10369460083
Processo 25351.306152/2012-31
. Origem do Produto * FABRICANTE: POLYMEDICURE LTD. - INDIA
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

hitps:fconsultas.anvisa.gov.bri¥/saude/26351306152201231/



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  MARK MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CHF) 59.556,621/0001-07
Produto CATETER PARA OXIGENID MARK MED
Modelo Produto Médico

Page | of |

Autorizagho 1.02.078-2

CATETER PARA CRIGENIO TIPO SONDA, de calibres usuais de r* 4, 06, 08, 10, 12 14, 16¢ 18 Fr. com 40 om de comprimento com panta

arredondada e fechada | sem furo |, com 4 { guatra ) huros laterals.

CATETER TIPO OCULOS nos calibres 06, 08 & 12, com tubo principal de PYC de 90, 150 & 210 ¢m de comprimenta, com conecior

TIPO OCULOS com 100 cm de comprimento , salda com conector de 2 (dais ) furos, ligados a0 conector nasal através de tubos de PVC de
aproximadamente 50 om , ambas as apresentaqBes sdo providas na outra extremidade de um conector padrio.

TIPQ GCULOS com Blem de compriments |, saida com conector de 2 (dais | huros

Nome Técnico Circurtas Respiratorios
Registro 10207820020
Processo 25000.052850/99-09

Orlgem do Produto

Classificacho de Il - MEDIO RISCO
Risco
| Vencimento do VIGENTE

Registro

http://consultas.anvisa.gov.br/

« FABRICANTE: MARK MED INDUSTRIA E COMERCID LTDA, - BRASIL

Voltar

26/04/2017
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Consultas - Agéncia Nm_:lmai de Vigilancia Sanitaria
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By

Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Sadde

Nome da Empresa
ChP)

Produto

Modelo Produto Médico

Nome Técnico
Reglstro
Processo

Origem do Produto

Classificaglo de Risco
Vencimento do Reglsiro

Detaihes do Produto
JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
TR T42.491/0001-33 Autorizagho

ESCALFE DESCARTAVEL VITAGOLD

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontradola)

Escalpes
10296500108
25351.323564/2013-96

* FAHRICANTE: TIANJIN HANACD XINGDA MEQICAL PRODUCT CO., LTE - CHINA, REPUBLICA POPULAR

1= MEDIO RISCO

VIGENTE

hitps:/icansullas anvisa.gov.br/#/saude/25351 323564201396/
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@ Argon (Zs29 MAFRA - & BD

Janeiro 2012

IMPORTANTE I.NFORMAQﬁO SOBRE COMO SUA EMPRESA DEVE PROCEDER QUANDO DA
SDLIC1TAGAG DOS PRODUTOS INTRACATH, I-CATH e Cateter Venoso de Insercao Periférica (PICC).

Prezados Senhores,

Em continuidade & nossa recente comunicagao pela qual informamos que, em 30 de Setembro de 2010, &
Becton Dickinson & Co. (BD) vendeu a Argon Medical Devices Inc. (Argon) a plataforma de produtos que

inclui linha de culdados intensivos e a linha de cateter venoso de inser¢ao periférica, queremos informa-io
de que Argon assumira total responsabilidade pelo fornecimento dos produtos PICCs, Intracath e |-Gath a

partir do dia 25 de Fevereiro de 2012.

Informamos, ainda, que a Cirdrgica Mafra / BSB Hospitalar, foi nomeado Distribuidor Master da Argon no
Brasil, e tera total responsabilidade por vendas, marketing e distribuigao dos produtos mencionados nesta
carta, também, a partir de 25 de Fevereiro de 2012,

Como & do seu conhecimento, Argon & uma empresa especializada em produtos médicos em geral, com

sede em Athens, Texas, Estados Unidos da America. A Argon oferece uma ampla linha de produtos aceitos
mundialmente, 1ais como “dispositivas médicos para inlervencao em radicleaia”, “intervencao em
cardiologia®, e "culdados intensivos”. A aquisiclc da plataforma de produtos da BD, pesiciona a Argorn
como formecedor lider de manitorizagao hemadinamica e produtos de acesso vascular, Para obter
informacdes adicionals sobre Argon, acesse o site www argonmedical.com.

Coma proceder quanto a solicitago das produtos Intracath, |-Cath e PICC a partir de 25 de Fevereiro de
20712:

Contale Cirlrgica Mafra Ribeirdo Preto - SP:
- Fone / Fax: (16) 3995-9400 / 2101-9400
E-mail: tmk@cirurgicamafra.com.br

Conlate Cirlrgica Mafra S3o Paulo - SP:
- Fone [ Fax: (11) 3026-9400
E-mail: tmksp@gcirurgicamafra.com.br

Contate Cirdrgica Mafra Londrina - PR:

- Fone / Fax; (43) 3315-94ﬂ0
E-mail: tmklda@cirurgicamafra.com.br

Contate BSB Hospitalar Brasilia - DF:

- Fone / Fax: (61) 2104-3400
E-mail. centraldenegocios@bsbhospitalar.com br

Contate BSB Hospitalar Contagem - MG
- Fone / Fax: (31) 3029-3400
E-mail: centraldenegocios@bsbhospitalar.com br
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Salde

Nome da Empresa
CNP)

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
CM HOSPITALAR 5.A
12,420, 164/0001-57 Autorizacio B.07.439-9

Intracath Cateter intravenoso Central

7ES500, 785501, TASS02, 7TAS903, 785504,

Nome Técnico

Registro

Processo

Origem do Produto

Classificagio de Risco

Vencimento do Reglstro

Cateteres
BOTA3950007
25351.1101 7772015-26

* FABRICANTE: ARGON MEDICAL DEVICES INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

IV~ MAXIMO RISCO

22/06/2020

Voltar

hitps:fconsultas. anvisa.gov.bri#saude/25351110177201526/
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[3- Resolugbes

Resolugdo - RDC n” 185, de 22 de outubro de 2001
Republicada no D.0 de 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigio que lhe confere o art, 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1998, em reunido realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos” de que trata a Lei
n.” 6.360, de 23 de selembro de 1976, o Decreto n.” 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de intemalizar a Resolugio GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo,

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desla Resolugéio, gue trata do registro, alteragio,
revalidag8o e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA .

Paragrafo Gnico Outros produtos para salde, definidos como "correlatos” pela Lei n® 6.360/76 e Decreto n®
79.094/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de aplicag8o desta Resolugo, excetuando-se os
reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar 4 ANVISA os documentos para registro,
alteracao, revalida¢fo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 & 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugio.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagio pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de
comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulério contide no Anexo LA do
Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo |II.B do Regulamento Técnico,

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentagio da documentagdo referida neste artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagbes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lei n° 6.360/76 e Decrelo n° 79.084/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, alem da laxa de vigilancia sanitaria correspondente, as informages requeridas no § 1° do Ar. 2°
desta Resolugio.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 01rde.htm 5/10/2009



Anvisa - Legislagio - Resolugdo Page 2 of 12

Paragrafo Gnico A alteragio, revalidagao ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta
Resolugao, estando sujeito as disposigbes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel
na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagdes de rotulagem:

a) identifica¢ao do fabricante (nome ou marca);

b) identificacio do equipamento (nome e modelo comercial);

) nimero de série do equipamento;

d) niimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As petigdes de registro, isengdo, alterago, revalidagio ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagio desta Resolugdo, estdo sujeitas as disposigbes da Portaria
Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Paragrafo unico A peticio de revalidagao de registro de produto medico protocolada apés os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informages do processo original as disposigies desta Resolugio e as
prescrigbes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.

Art. 7* Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n® 543, de 29
de outubro de 1987, apos 30 (trinta) dias da publicagdo desta Resolugao,

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAQ, REVALIDAGCAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definiges
1. As disposigbes deste documenlo sdo aplicaveis aos fabricantes e imporladores de produtos médicos,

2. A classificagao, os procedimentos e as especificagbes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessdrios, segundo definide no Anexo |,

3. Para os propdsitos deste documento, sdo adotadas as definigdes estabelecidas em seu Anexo |,
4, Este documento ndo é aplicavel a produtos médicos usados cu recondicionados.
PARTE 2 - Classificagio

1. Os produtos medicos, objeto deste documento, estio enquadrados segundo o risco intrinsico que representam a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, |1, Il ou IV, Para enquadramento
do produto medico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo |
deste documento.

2. Em caso de divida na classificagao resultante da aplicaco das regras descritas no Anexo |l sera atribuigio da
ANVISA o enquadramento do produto médico,

3. As regras de classificacdo descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnoldgico e as informagbes

http:/f/www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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de eventos adversos ocorridos com o use ou aplicagio do produto médico,
FARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposighes legais
da autoridade sanitaria competente para realizagao desta atividade, estando proibida sua comercializago efou uso
para outros fins.

3, Estdo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados
e em suas embalagens individuais de apresentagio integras, devendo conter no rétulo efou instrugtes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes,

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes I, lll e
IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigildncia sanitaria correspondente.

b) Informagbes para identificagdo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos || A,
IILB e IlI.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de aulorizacao do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico é fabricado elou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagio da ANVISA gue regulamenta os produtos médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados na classe |, devem
apresentar & ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagio apresentada para registro, alteracio ou revalidagdo do registro e se
manifestara através de publicagio no Diario Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliagio da documentacio sera realizada nos prazos e condigées legais previstas na legislagado sanitaria.

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no item 5(a), Anexo Iil.A preenchido e demais documentos exigidos para o registro original
do produto, cuja informagao fol modificada.

10. Para solicitar a revalidagao do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIl.A preenchido, Esta informagdo devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislacao sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento
de seu registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentagio do Anexo lll.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessdrio produzide por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricacéo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo Il.C) do registro deste produto, contenha
informagdes sobre este acessdrio. Os novos acessérios poderdo ser anexados ao registro original. detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agéo e contetdo, na forma do item 9 da Parle 3 deste documento,
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13. O registro de produtos de satde terd validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagdes

1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na
forma do item 9 da Parle 3 deste documento.

2. Toda comunicagao ou publicidade do produto medico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador a ANVISA,

PARTE & - Sangfes Administrativas

1. Como medida de agdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b} for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

c) o produto estiver sob investigagao pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricac@o, que represente risco a salde do consumidor, paciente, operador ou lerceiros
envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéo prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum dagueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagio pode apresentar risco a salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos,

3. A suspensao do registro de produto médico sera publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida até a solug&o do problema que ocasionou a sangio e sua anulagio sera comunicada através do DOU,

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela ANVISA,

ANEXO |

DEFINICOES

As definicbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinto em outro
contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médice acabado.
incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.

04 - IFamilia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico (Anexo 1.C) semelhantes,
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05 - Instrugfes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos gque acompanham o produto medico, contendo
informagGes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, piblica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirtrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirirgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualguer outro procedimento similar, sem conexao com qualquer produto
médico ative e que pode ser reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagio ou esterilizagio, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador; Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualquer
abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranca e
eficacia de um produto par salide, na forma da legislagio sanitaria que dispSe sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio; Até 60 minutes de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, arfigo ou sistema de uso ou
aplicagio médica, odontolégica ou laboratorial. destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepgao e que n&o utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungao
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios.

13.1 - Produto meédico ativo: Qualquer produto medico cujo funcionamento depende fonte de energia eléetrica ou
qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversdo desta energia. Nio sio considerados produtos medicos atives, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substincias ou outros elementos entre um produto médico ative e o paciente, sem provocar
alteracao significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnostico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagio com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagies para a detecgdo, diagnostico,
monitoragio ou tratamento das condigbes fisiologicas ou de saide, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado iscladamente ou em combinagéo
com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungbes ou estruturas
bioldgicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, leséo ou deficiéncia,

13.4 - Produto medico de uso Unico: Qualquer produto medico destinado a ser usado na prevengao, diagnodstico,
terapia, reabilitag&o ou anticoncepgdo, utilizavel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto medico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzide no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirirgica, e destinado a
permanecer no local apés a intervengdo. Também é considerado um produte médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirdrgica e permanecer
apos esta intervengao por longo prazo.

13.8 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengao cirlrgica,

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
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em virlude de carater societdrio ou por delegagdo.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagbes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador e pela qualidade, seguranga e
eficacia do produto comercializado,

16 - Rotulo: Identificagao impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatorio central. Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente. artérias
coronarias, artéria cardtida primitiva, artéria corétida interna, arléria carotida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefalico, veias cardiacas, veias pulmonares, veia cava superior e vela cava inferior.

18 - Sistema nervoso central. Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal,

ANEXO Il

CLASSIFICAGAD

I. Aplicagio

1. A aplicagao das regras de classificagio deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos meédicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto médico, as regras de
classificagio serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente, Os acessorios serdo classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais s3o utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que lenham influéncia em seu uso, se
enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndio se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, devera ser considerado para sua classificagio seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagio mais elevada,

6. Para fins da aplicagéo desta classificagfio de produtos médicos & legislagdio aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma |

a) Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento:

b) Classe 2 anterior corresponde a Classe || deste documento:

¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe | excelo aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao, administragao ou introdugdo no corpo, estdo na Classe ||

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;

b) se forem destinados a conducéo, armazenaments ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de orgdos, partes de drgdos ou tecidos do corpo;
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em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composigio quimica ou biclogica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugdo no corpo, estio na Classe i, exceto se o
tratamentc consiste de filtragio, centrifugacio ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe I,

Regra 4

Todos produtos médicos n&o-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estio destinados a ser usados como barreira mecénica, para compresso ou para
absorgio de exsudados;

b) enquadram-se na Classe |ll se estio destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda intengao,

¢) enquadram-se na Classe || em todos outros casos, incluindo os produtos medicos destinados principalmente a
atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Medicos Invasivos

. Regra §

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um produto medico ativo:
a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;
b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curfo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe |;
¢) enquadram-se na Classe lll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
| até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe |l
Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
| cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior,
enguadram-se na Classe |I,

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio enquadram-se na Classe ||, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnaéstico, monitoragéo ou comregao de disfungdo cardiaca ou do sistema

circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirlrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |,

¢} se destinarem a fornecer energia na forma de radiagbes ionizantes, caso em que engquadram-se na Classe Il
. d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos

pertencem a Classe |lI;

@) se destinarem a administragao de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de forma

potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicacio, neste caso enquadram-se na Classe |11,

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enguadram-se na Classe ||, exceto no caso

em que se deslinem:

a) especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou corregdo de disfungdo cardiaca ou do sistema circulatério

central, atraves de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

Ié) Espa::iﬁ:‘:ﬂnmnle a ser utilizados em conlato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na
lasse IV, ou

¢} a administrar energia na forma de radiagbes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe III; ou

?}}I a uxe:{rcer efeito biclogico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
asse IV, ou

e) a sofrer alterages quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos

medicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe I
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Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe |ll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe |l

b} a ser utilizados em contato direto com o coragao, sistema circulatdrio central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe IV,

c) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe IV;

d) a sofrer uma transformagao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencern a Classe IV,

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 8

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe |,
exceto se suas caracteristicas séo tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagio da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il
Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtes médicos ativos para

. terapia enquadrados na Classe |ll ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enquadram-se na Classe (Il

Regra 10

Os produtos meédicos ativos para diagndstico ou manitoragiio est3o na Classe |1

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos cuja
fungdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b) caso se destinem a produzir imagens “in-viva" da distribuicdo de radiofédrmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoragio de processos fisiologicos vitais, a no ser que se
destinem especificamente 4 monitoragdo de parametros fisiclogicos vitais, cujas variagdes possam resultar em
risco imediato a vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragio ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe lll,

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins radiodiagndsticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe .

Regra 11

Todos produtos medices ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe I, a ndo ser que isto seja realizado de forma

. potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envelvida e o modo de
aplicacéo, neste caso enquadram-se na Classe |l

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enguadram-se na Classe |,
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos meédicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma ago complementar a
destes produtos, enquadram-se na Classe |V,

Regra 14

Todoes produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengao da transmissdo de doengas sexualmente
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transmissiveis, enquadram-se na Classe Ill. a néio ser que se trate de produtos medicos implantaveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV,

Regra 156

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe Il )
Todos produtes médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na

Classe Il
Esta regra néo se aplica aos produtos destinados 4 limpeza de produtos medicos, que nao sejam lentes de
contato, por meio de agdo fisica,

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnéstico, enquadram-se na Classe Il.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se
na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam deslinados unicamente a entrar em contato com a pele intacla.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe Il

ANEXO lILA
=» FOR R T MPORT T MED (em formato POE)
ANEXO lIl.B

INFORMACOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informacgdes que constam no rétulo e nas instrugdes de uso devem estar escritas no idioma portugués,

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de uso. Excepcionalmente, estas
instrugdes podem néo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e ||, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugbes.

1.3. As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto medico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no proprio produto efou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial, Se néo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagbes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos efou cores, Os
simbolos e cores de identificago utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas. Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagio
gue acompanha o produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagdes

complementares devido & especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rotulo ou as instrugdes de
uso, conforme aplicavel,
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2. Rétulos
O modelo do rotulo deve conter as seguintes informagbes:
2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagies estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o produto médico e o conteddo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o caso:

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qgual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto médico é de uso Gnico;

2.7 As condigdes especials de armazenamento, conservagao efou manipulagdo do produto médico:
2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precauces a serem adotadas;

2.10 Quandao aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacio da ANVISA,

3. Instrugbes de Uso
O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rdtulo), excelo as constantes nas alineas 2.4 e 2.5

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagio da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagdo segura;

3.4 Todas as informacbes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagées relativas a natureza e freqléncia

das operagbes de manutengdo e calibragio a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informacgédes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de produto médico;

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenga do produto médico em
investigagbes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugBes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicével, a indicagao dos métodos adequados de reeslerilizacio,

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagao,
incluinde a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagio, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigdes quanto ao numero possivel de reutilizagdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a limpeza e esterilizagao
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informago sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se ulilizar o produto
médico (por exemplo, esterilizacao ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos. as informagdes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuicio das referidas radiagbes, devem ser descritas.

As instructes de uso devem incluir informagbes que permitam ao pessoal medico informar ao paciente sobre as
contra-indicagGes e as precaugdes a tomar. Essas informagdes devern conter, especificamente:

3.11 As precaugbes a adotar em caso de alteragao do funcionamento do produto medico;

3.12 As precaucbes a adotar referentes 4 exposigio, em condigbes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressaoc ou as variagbes de
pressdo, & acelerago e a fontes térmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto medico se destina a administrar, incluindo
quaisquer restrigbes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugfes a adotar caso o produto medico apresente um risco imprevisivel especifico associado a sua
eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3 da
regulamentagdo da ANVISA gue dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de
Salde;

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigao.
ANEXO LT

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagbes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agio, seu
conteldo ou composigdo, quando aplicavel, assim como relagio dos acessdrios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a gue se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricanie;

1.3. Precaugbes, restricies, adventéncias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacio do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto médico com uma descrigio
resumida de cada etapa do processo, alé a obtengo do produto acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagao da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta
descri¢io n&o comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

http://'www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatdrio Tecnico deve conter as informages
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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Engquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n” 79.084/77, a legislagao
sanitaria separa 0s produtos em:

{a) produtos para satde (correlatos) sujeitos a registra 08 quais devemn ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugao - RDC n” 185, de 22 de outubro de
2001;

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no parégrafo unico do Art.
35 do Decreto n® 79.094/77, os guais devem ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art, 3° da referida Resolugdo; e

(¢) produtos nd@o considerades produtos para saude, os quais nao necessitam de
‘( qualquer autorizacao da Anvisa para sua fabricagao, importacao, exportacao,
comercializacio, exposicao a venda ou entrega ao consumo,

O cadastro de produtos para a salde, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, foi atualizado através da Resolugao ANVISA RDC
n° 24 de 23 de margo de 2009, Complementarmente, a Instrugao Normativa ANVISA
IN n® 00 traz a lista de excegbes dos produtos classes de risco | e || que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados sdo os enquadrados
como dispensados de registro conforme art. 25 da Lel n® 6360/76, existem ainda os
produtos que n3o sio considerados produtos para salde, que embora relacionados
com atividades voltadas para salde, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pals.

A seguir seguem as listas dos produtos para saude classe | e || que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos ndo considerados produtos para saude:

(a) INn" 7. de 17 de junho de 2009 — produtos para saude classe | e |l gue devem
ser (egisirados (POF)

(b} Produtos nao considerados produtos para salde (PDE)

Mo caso de dividas quanto ao enquadramento de produto ndo contido nas relagbes
acima, a consulta a Anvisa deve ser protocolada contendo as informagdes sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatdrio Técnico contido no Anexo IIlL.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugdo - RDC n® 185/01

Enderegos lmportuntes — | Boletins Eletrénicos  Consultas Pblicas  Férum  Informes Técnicos  Noticls 155 voitar € subie &% tmprimir
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Portaria n’. 543, de 29 de outubro de 1997
(Publicada no D.O.U. n®. 210, de 30 de outubro de 1997)
>> Revogada pela Resolugéo - RDC n® 185, de 22/10/2001

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde , no uso de suas atribuigdes
legais, e tendo em vista o disposto no artigo 25, § 1%, da Lei n?. 6.360, de 23 de setembro de
1976, e o Paragrafo Unico do artigo 35 do decreto n. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

Art. 1% Aprovar a Relagdo constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos,
instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas
de educacao fisica, embelezamento ou corregao esteética, dispensados de registro no orgao de
vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, mas sujeitos as demais agOes de controle sanitario
como produtos correlatos, pelos 6rgdos competentes de vigilancia sanitaria.

§ 1° A empresa, devidamente autorizada pelo Ministério da Salnde, a funcionar como
fabricante ou importadora dos produtos referidos no caput, apos fornecer a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria os documentos previstos no item V do anexo ll, da Portaria Conjunta
SVS/SAS n® 01, de 24 de janeiro de 1996, para a confirmagdo do seu enquadramento na
Relagdo Anexa a esta Portaria, podera, desde logo, comercializar esses bens.

§ 2% O certificado de isengdo do registro sera concedido no prazo maximo de 90 dias; caso
nao seja comprovada a conformidade do enquadramento realizado pela empresa como produto
dispensado de registro, a empresa sera notificada para, no prazo de 10 (dez) dias uteis,
formalizar o respectivo pedido de registro.

Art. 2°. O certificade de isencfo do registro tera validade por 05 (cinco) anos, findo o qual
podera ser revalidado, mediante solicitagao da empresa.

Paragrafo Unico. A revalidagdo do certificado devera ser solicitada até seis meses antes do
término de sua validade.

Art. 3° Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluidos da relagdo de aparelhos,
instrumentos ou acessorios sujeitos a vigildncia sanitaria por tratar-se de produtos nao
especificos da 4rea da saude e, portanto, ndo mais considerados como correlatos

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 5°. Ficam revogadas as disposigbes em contrario.
MARTA NOBREGA MARTINEZ
ANEXO |

RELAGAO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, DE EDUCAGAO
FISICA E ESPORTE E DE ESTETICA ISENTOS DE REGISTRO

'. Item | Produto
001 Absorvente granulado de CO;
' 002 Absorvente de fluidos nao estéril

003 Acessorios para ostomia nao estereis

004 Adaﬁtador nasal extéma para provas reshiratérias




| 005 IAdesivo cirrgico nao estéril

1006 | Alfinete entomologico
| 007 |Algndi§c nao estéril
DDB A!mofada auto—a;ieswa nao esténl
|0E|9 |Almofada térmica
| 010 'rAndador ortupédlco
011 |Aparelho para tratamento de rugas

012 Arhgo adesivo nao cirurgico

—_—— ===

‘ 013 ‘Artigo de piéstlco ou vidro para uso laboratorial

014_|_Art|go ou equipamento ortopédico extemo para
| 1moblllzau;§u

015 Arhgo para d drenalem nao esténl

| 017 Artlgo para 1' isioterapia motora
| D‘IB Artlgﬂ para fadloprotegao
' 019 Atadura de tecido ou nao-iemdo nao esteril

| 020 | Bandagem elastica ou adesiva

| 021 Eandep para medicamento

022 [Banho para Laboratério
{}23 Bert;,u hospltaiar sem aqueclmento

| [}24 \ Bermuda térmica

| 025 \ Bicicleta ergométrica, exceto para aphcae;;ﬁo
diagnéstica

026 Bocal descartavel

027 Bolsa ccletora nao estéril

| 028 \ Bolsa de perna nao estéril

| 029 ‘Bulsa para agua, mhcone gel gelo térmica ou outras

| 030 |Bolsa para alimentagao enteral nao esteéril

| 031 Bolsa para ostamla nao estérll

| 032 Bragade:ra para |njer,:ao
| 033 | Cabo de bisturi ndo estéril

1 034 | Caderra de rodas e seus acessorios



035 |Cade|ra para doal;au de sangue e seus acessorios

036 | Cadelra cdonioldgtca

037 | Calandra hospitalar

| 038 | ' Campo operatério néo esténl

039 Carrinho de emergéncia

| 040 Carrinho hospitalar

041 ICapa e bolsa térmica

042 ‘Calxa coletora de materiais cortantes ou perfurantes

043 |Centrifuga e seus acessénos

044 Cinta Iombar eléstlca

045 \clnta para hérnia umblllca[
046 Clntn de perltostenl

047 Cmturao para cstcmla

048 ICllp para fechamento de tubo néao estéril

049 _\Colchao anti-escaras ]
050 |Colch€|0 d'agua |
051 Colchéao de ar _ |
i 052 | Colchao de e;pin_'sa éasca de ovo

053 iCoIchﬁo hospitalar |

054 | Coletor nao estéril para amostras biologicas, exceto |
' hemoderivados

i 055 iComadre hospitalar

| 056 'Camponentes para f;l:-_ricat;ao de orteses e proteses
esternas

| 057 | Compressa de gaze nao estéril

058 |Compressa absorvente nao estéril

‘ 059 |Conjunto para tricotomia !

‘ 060 |Contad0r de colénias manual _ |

‘ 061 |Capmh0 para medicamentos ” '

062 Curador de Iam:nas
063 \Cuba hospitalar
| 064 ‘Cubeta ou microcubeta




| 065
| 066
| 067
068

069 |

| 070
071
‘ 072

073
074
075

|Dessecante ou dasumndmcadnr

I Desodorante para ostomia

067 | Detector de eregao noturna

'_ Dilatador nasal adesivo

'Dispositivo para incontinéncia urinaria

‘ Dlsruptor de células

‘ Dosador oral

Elevador 45° para membro superior tamanho
pequeno

Elevador para pameme
Emplastro adt-:-swo

Envﬁlucro para translado de corpo

076
077
078 |
079

—_——

| 080

Equapamento de musculag:ao

Equipamento de protecgdo individual para laboratério
e hospltai

Equapamento para pesagem de pamentes

Escada hospltalar

Escala para coleta de sangue

081
082

Escova cirurgica nao esteril

' Escova para exame cervical néo estéril

083
084
085
I 086
087
088
089

I Espatula plastlca ou de madeira descartével _

| Estufa nao esterlllzante para Iaboratbno
[ Faixa toraxica

| Filme radiogréfico

[Flta adesiva r.:lrurglca

| Fixador craniano

Foco CIFUI‘gICD

1090

091
[ 092

‘ Frasco ou tubo para cul‘tura de celulas nao esteéril

‘Gaze nao estéril

[Gesso smtétlco

093
| 094

|Grade para cama hospitalar

Homogenmzador para laboratério



Consulta de Produto Pagina | de |

® — de Viglthncia Sanitiria
-T‘r. B T

_ Tnstituconal Arvisan Divulgn  Servigos Areas de Abuacio Legslagac

Detalhe do Produto: CLAMP UMBILICAL WELL CLAMP

MNome da Empresa: JDAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

CNPJ: | 7842491000133 | Autorizacho: o [ 1051006

Produto: CLAMP UMBILICAL WELL CLAMF I — ]
Model Produto Médico: Cores azul, branco, rosa e preto,
| Registro: ) 10296900036

Processo: | 25351.259554/2010-48 | S
l Origem do FABRICANTE : WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES P, LTD, - INDIA
‘_“M Registro: | 31/05/2020 —
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Copyright £ 2003 Arvisa
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2017-5-18
Restrigdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
. Tarja
. Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentacio @

| 9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PP
TRANS SIST FECH X 100 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dGnica

Conservagio

Restrigdo de prescrigho
Restrigiio de uso

Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentacio [atva |

9 MGAML SOL IN) IV CX 60 FA PP
TRAMS SIST FECH X 100 ML (CONT 50
ML)

Validade
Principio Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Consultas - Agénota Nacional de Vigilincia Sanitéria
fsem dados codastrodos)

Comercial

5
[sem dados codastrodos]
Mo

Nio

Forma Farmac&utica N* Apres. Data de Publicagio
SOLUCAD INJETAVEL B 2700642011
24 meses Registro 1004310470089

CLORETO DE 5ODIO
fsem dados codostrodes)

* Primirnia - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAC PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodos codastrados]

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALS C)

Venda sob Prescrigao Médica

fsern dodos codostrodos)

Comercial

5
{sem dados codastrodos]
Nio

Nio

Forma Farmacéutica N* Apres, Data de Publicagho
SOLLCAD INJETAVEL 9 FHOGI2011

24 meses Registro 1004310470097
CLORETO DE 50D10

{sem dodes codastradas)

[sem dados codastrodos]

hitpiconsultas anvisa.gov.be ffmedicam entos/25351 27954920195/ 7substancia= 17250 58



a) todo produto para salde enquadrado em classe de risco |l ou superior, conforme classificagao de risco da
Resolugao-RDC n® 185/01, deve ser registrado na ANVISA,

b) todo produto médico enquadrado na classe de risco |, deve ser registrado na ANVISA;

¢) todo produto de uso em seres humanos enquadrado na classe de risco | e néo contido na relacio de
produtos para saude dispensados de registro, deve ser registrado na ANVISA,

d) todos demais produtos néo enquadrados nas regras acima descritas e nao contidos na relagao de
dispensados de registro, ndo sao considerados produtos para saude, ndo sendo necessaria qualquer
manifestagio da ANVISA para sua fabricac@o, importacio, exportagho, exposigio a venda ou entrega ao
consumo.

Art. 3° Fica revogada a Portaria n® 73, de 28 de agosto de 1995, da extinta Secretaria da Vigilancia Sanitéria
do Ministério da Satde.

Art, 4° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicagéo.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO|
RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DISPENSADOS DE REGISTRO

A |Produtos ndoc-estéreis para apoio exclusivamente a
procedimento de satde

01 |Acionador manual de seringas

02 |Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
icirtrgico ou odontoldgico

03 |Aparelho para ordenha matema

04 |Bergo hospitalar sem aquecimento

05 |Caminho para acondicionamento ou transporte de produtos
médicos e medicamentos

06 |Componente ou material para confecgao de Orteses ou proteses
lextemas

07 |Compressor de gases para produtos medicos

08 |Demarcadorde pele

09 |Desodorante para ostomia

10 |Dispositivo graduado para aplicar medicamentos em orificio do
corpo

11 |[Equipamento para digitalizagio, processamento, argquivo ou
registro de sinais ou imagens medicas

12 |[Equipamento para transporte oulocomogdo temporaria de
ipacientes ou pessoas incapacitadas

13 |Esparadrapo

14 spatula descartavel

15 |Garrote para flebotomia

16 [Instrumento para eliminagdo de piclhos




17

Martelo para avaliagio do reflexo nervoso

18

rMesa, cadeira ou outro suporte para apoto a procedimento
médico néo cirdrgico ou odontolégico

19

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

20

Pedigrafo

21

Processadora de filmes de sistemas de imagens médicas

22

23

Produto para controle ou monitoragio de produtos medicos,
exceto de radiclogia e para terapia

IProduto para embalagem ou selagem de produtos medicos para
lesterilizagao

24

Pupildmetro

25

Recipiente para acondicionamento de produtes medicos ou
imedicamentos

Produtos ndc-estéreis para apolo exclusivamente a
procedimento laboratorial de salde

01

or mecanico de lanceta para coleta de sangue

02

Centrifuga para laboratdrio de satde

03

Extrator de plasma por prensagem

Homogeinizador de sangue e seus derivados

05

Incubadora para cultura de microorganismos ou de placas
Isansibillzadaa para diagnostico

Produtos para educagio fisica, embelezamento ou estética

o1

\Aparelho a bateria para tratamento da pele

02

03

Aparelho para cromoterapia
\Aparelho para sucgdo localizada ndo cirtrgica

Depilador por efeito elétrico ou térmico

05

Equipamento passivo ou ativo para estimulagao de atividade
fisica

[Esterilizador de produtos para embelezamento ou estética

o7

Gerador de czdnio

ou acessodrios ndo estéreis e ndo invasivos usados
usivamente com produtos para satde

o

Wbsorvente de CO2 para anestesia

02

[Eletrodo para recepgio de sinais elétricos do corpo




03 [Gel para condugio de sinais do corpo

04 |Papel espacifico para registro de sinais fisiologicos, exceto
r'magens medicas

05 |Pinga para oclusio nasal durante provas de ventilagio pulmonar

E rtes ou acessorios ndo estéreis de produtos para satide
pensados de registro

ANEXOIl
FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE

FEODT O
PARA IAUDE

Clmw Ko
i, e b

PRODETO DuRFEm BabD
OE REET A
L
N AD DO NRIDERADD
FRODET D PARA 1A JDE

DEFINICOES APLICAVEIS AQ FLUXO PARA ENQUADRAM ENTO

Smbolgl: §=-5m, H-Nio

Acessono de produto para satide: Produto fabricado exclusivamente com o propasito de integrar um produto
médico, de educacio fisica, embelezamento ou estética, outorgando a esse produto uma fungéo ou
caracteristica tecnica complementar.

Fomecedor. Fabricante ou imporiador, conforme definide na Resolugdo-RDC n.® 185/01.

Parte de produto para satde: Componente fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto médico, de educacao fisica, embelezamento ou estética, sem o qual esse produto ndo & funcional.

Produto de uso em seres humanos: Produto para salde, parte ou acessdrio que estabelece interagio fisica
ou fisiolbgica direta com paciente ou consumidor submetido a procedimento médico, odontolégico, de
educacao fisica, embelezamento ou estetica, confarme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado a prevengo: Produto exclusivo para saude, Cujo uso promove a seguranca sanitana do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos diretamentes em procedimento médico, odontologico
ou laboratorial de saude, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitagdo: Produto exclusivo para salde, cujo uso em seres humanos
favorece a cura ou alivio de doenga ou disfungio orgénica, conforme indicado pelo fornecedor,



Produto destinado para diagnéstico: Produto exclusivo para salde, que transforma informagbes cbtidas
diretamente do organismo humano em dados utilizados para identificar condicéo fisiologica ou fundonal
deste organismo, conforme indicado pelo fomecador.

Produto médico: Produto para a satde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicagio médica, odontolégica ou laboratorial, destinado & prevencio, diagnostico, tratam ento,

reabilitagao ou anticoncepgao e que Nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal fungio em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTHOCREM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 03.145,540/0001-51 Autorizagdo 8.01.071-8
Produto ATADURA DE CREPE ORTHOCREM

Modelo Produto Médico

De 7 até 20 fios por cm2 - largurade 4 ; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14,15, 16, 17, 18, 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26;

27: 28: 29: 30; 31; 32; 33; 34; 35; 36; 37, 38; 39; 40 centimetros - comprimento de 1,00; 1,05; 1,10;1,15:1,20; 1,25;

1,30; 1,35; 1,40; 1,45; 1,50; 1,55; 1,60; 1,65; 1,70; 1,75; 1,80; 1,85; 1,90; 1,95; 2,00; 2,05; 2,10; 2,15; 2,20; 2,25; 2,30;

2,35; 2,40; 2,45; 2,50; 2,55; 2,60; 2,65; 2,70; 2,75; 2,80; 2,85; 2,90; 2,95; 3,00; 3,05; 3,10; 3,15; 3.20; 3,25; 3,30; 3,35;

3,40; 3,45; 3,50; 3,55; 3,60; 3,65; 3,70; 3,75; 3,80; 3,85; 3,90; 3,95; 4,00; 4,05; 4,10; 4,15; 4,20; 4,25; 4,30; 4.35; 4,40;
. 4,45; 4,50; 4,55; 4,60; 4,65; 4,70; 4,75; 4,80; 4,85; 4,90; 4,95; 5,00 metros.

Nome Técnico Ataduras

Registro 80107180001

Processo 25351,182087/2002-45

Origem do Produto « FABRICANTE: ORTHOCREM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https:/fconsultas anvisa.gov.briconsullas/#/saude/25351182087 200245 nomeProdulo=ATADURA
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Para verificar a atualizacio desta norma, como revogacdes ou alteracoes, acesse o
Visalegis.
L g miscas

[3- Resolugdes

Resolugdo - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001
Republicada no 0.0 de 06/11/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que Ihe confere 0 art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada
em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos "correlatos” de que trata a Lei
n.” 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta
SVSISAS n.” 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n® 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolug3o de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicag3o.

Art. 1 Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resclugéo, que trata do registro, alteragéo,
revalidagio e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA

Paragrafo unico Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n® 6.360/76 e Decreto n®
79.084/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagfo desta Resolugio, excetuando-se os
. reagentes para diagnostico de uso in-vitro,

Art, 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar & ANVISA os documentos para registro,
alterac3o, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do
Regulamento anexo a esta Resolugao,

§ 1% As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem de apresentadas em texto,
devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagéo pela ANVISA em seu "site” na rede mundial de
comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Fermuldrio contido no Anexo |ILA do
Regulamento Técnico,

b) Rétulos e instrugbes de uso, descrites no Anexo lIl.B do Regulamento Tecnico.

§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresenta¢io da documentagao referida neste artigo,

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela
ANVISA, conforme previsto na Lel n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia,
apresentando, além da taxa de vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2°
desta Resolugio.
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Paragrafo unico A alteragao, revalidagio ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve
adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta
Resolucio, estando sujeito as disposigbes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel
na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagdes de rotulagem:

a) identificagio do fabricante {(nome ou marca),

b) identificagdo do equipamento (nome & modelo comercial),

¢) nimero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As petigbes de registro, isengo, alteraglo, revalidagio ou cancelamento de registro protocoladas na
ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagio desta Resolugéo, estdo sujeitas as disposigies da Portaria
Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Paragrafo Unico A petigio de revalidagio de registro de produto médico protocolada apds os 30 (trinta) dias
referidos neste artigo, deve adequar as informagbes do processo original as disposicies desta Resolugao e as
prescrigbes de regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolugio de Diretoria Coleglada entrara em vigor na data de sua publicagao.

Art, 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n® 543, de 29
de outubro de 1997, apos 30 (trinta) dias da publicagao desta Resolugao.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes
1. As disposicdes deste documento sio aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificag@o, os procedimentos e as especificacbes descritas neste documento, para fins de registro, se
aplicam aos produtos médicos e seus acessdrios, segundo definido no Anexo |

3. Para os propositos deste documento, s3o adotadas as definigdes estabelecidas em seu Anexo |,
4, Este documento nao é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagio

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o risco Intrinsico gue representam a
salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes |, Il Il ou IV. Para enquadramento
do produto meédico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo ||
deste documento,

2. Em caso de duvida na classificagdo resultante da aplicagao das regras descritas no Anexo |, sera atribuigaoc da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderao ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnolégico e as informagbes
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de eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagio do produto médico,
PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos
referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposigdes legais
da autoridade sanitaria competente para realizag8o desta atividade, estando proibida sua comercializagdo efou uso
para outros fins.

3. Estéo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados
e em suas embalagens individuais de apresentacao integras, devendo conter no rétule efou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos,

5, Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos medicos enquadrados nas classes I, lll e
IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente,

b) Informagbes para identificagio do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos [ILA,
IIl.LB & 1l.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

¢) Cépia de autorizagio do fabricante ou exportador no exlerior, para o importador comercializar seu produto
médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador devera demonstrar a relago comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livie comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico é fabricado efou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagio da ANVISA que regulamenta os produtos médicos,

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produlos médicos enquadrados na classe |, devem
apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens 5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou revalidag3o do registro e se
manifestara através de publicagio no Diario Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliagdo da documentagao sera realizada nos prazos e condigbes legais previstas na legislagdo sanitaria,

9. Para solicitar a altera¢io do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no item 5(a), Anexo lILA preenchido e demals documentos exigidos para o registro original
do produto, cuja informacgao fol modificada.

10, Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo lILA preenchido. Esta informagao devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislagao sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagio do produto até o vencimento
de seu registro,

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar o cancelamento do registro
mediante a apresentagio do Anexo lIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico
de sua fabricagdo ja registrado e cujo relatério téenico (Anexo IIl.C) do registro deste produto, contenha
informagdes sobre este acessdrio. Os novos acessdrios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os
fundamentos de seu funcionamento, agio e conteldo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.
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13. O registro de produtos de satde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado sucessivamente por
igual periodo,

PARTE 4 - Conformidade as Informagdes

1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagbes previstas neste regulamento,
referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser comunicada a8 ANVISA dentro de 30 (trinta) dias uteis, na
forma do item 9 da Parte 3 deste documento,

2. Teda comunicagéo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de consumo, deve guardar estrita
concordancia com as informagdes apresentadas pelo fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de ago sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
medico nos casos em que:

a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

. b) for comprovado o néo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste regulamento;

¢) o produto estiver sob investigagao pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricagio, que represente risco a satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagao prestada em qualquer um dos documentos a gue se refere o item 5
da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA,

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagio pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto meédico sera publicada no Diario Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida até a solugéo do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagio sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela ANVISA.

ANEXO |

DEFINIGOES

As definigbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter significado distinte em outro
contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica complementar,

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto médico acabado,
incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto possui as caracteristicas
técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatorio Técnico (Anexo Ill.C) semelhantes.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm 5/10/2009
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05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto médico, contendo
informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto
médico fabricado fora do mesmo,

07 - Instrumente cirlirgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirlrgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexao com qualquer produto
médico ativo e que pode ser reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados,

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagao ou esterilizagio, cuja
caracteristica essencial & a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular ou qualquer
abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar 0 desempenho, seguranca e
eficacia de um produto par saude, na forma da legislagao sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo,
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a satde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagao médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento, reabilitagao ou
anticoncepgao e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal fungao
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ative; Qualgquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela
conversdo desta energia. Ndo sdo considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a
transmitir energia, substincias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteracdo significativa,

13.2 - Produto médico alivo para diagnostico: Qualquer produto médico ativo, ulilizado isoladamente ou em
combinagao com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagdes para a detecgdo, diagnostico,
monitoragdo ou tratamento das candigbes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em combinagao
com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungbes ou estruturas
biolégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevengao, diagndstico,
terapia, reabilitagdo ou anticoncepgao, utilizével somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirurgica, e destinado a
permanecer no local apos a intervengao. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencio cinirgica e permanecer
apos esta intervengio por longo prazo.

13.8 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal,

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengao cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja
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em virtude de carater societdrio ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias que compdem o produto,
responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo fabricante ou importador & pela qualidade, seguranga e
eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagio impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico,

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias
corondrias, artéria carotida primitiva, artéria cordtida interna, artéria carétida externa, artérias cerebrais, tronco
braquiocefalico, velas cardiacas, velas pulmonares, veia cava superior e vela cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO Il

CLASSIFICAGAD

| Aplicagdo

1. A aplicagao das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos,

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagao com outro produto médico, as regras de
classificagio serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessorios serdo classificados
por si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais sao utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto medico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrario automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma parte especifica do
corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico s8o aplicavels vérias regras, considerando o desempenho atribuido pelo
fabricante, se aplicario as regras que conduzam a classificacio mais elevada.

6. Para fins da aplicag8o desta classificagio de produtos medicos a legislagao aprovada anteriormente a este
documento, se procedera da seguinte forma :

a) Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento,

b) Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;

¢) Classe 3 anterior corresponde as Classes | e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estiio na classe |, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao de sangue, fluidos ou tecidos
corporals, liquidos ou gases destinados a perfus&o, administrag&o ou introdugdo no corpo, estdo na Classe II

a) se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior,

b) se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de outros fluidos corporais ou
armazenamento de 6rgios, partes de drgdos ou tecidos do corpo;
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em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composigio quimica ou bioldgica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugdo no corpo, estao na Classe |ll, exceto se 0
tratamento consiste de filtrag3o, centrifugagio ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe I,

Regra 4

Todos produtos médicos néc-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira mecanica, para compressao ou para
absorgdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estdo destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham produzido
ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segu nda intengao;

c) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos medicos destinados principalmente a
atuar no micro-entomno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que nfo sejam destinados a conexao com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio,

b) enquadram-se na Classe || se forem destinados a uso de curto prazo, excelo se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal. nestes casos enquadram-se na
Classe |;

¢) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de longo prazo, excelo se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal @ nao forem absorviveis pela
membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe Il.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos medicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produte medico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe |l.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se na Classe ||, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnostico, monitorago ou correglo de disfungdo cardiaca ou do sistema
circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe |V!
b) forem instrumentos cirlrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe [,

¢) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagbes ionizantes, caso em que enq uadram-se na Classe Il

d) se destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos
pertencem a Classe I

g) se destinarem a administragao de medicamentos por meio de um sistema de infuséo, guando realizado de forma
potencialmente perigosa, considerande o modo de aplicago, neste caso enquadram-se na Classe .

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se na Classe ||, exceto no caso
em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragao ou corregdo de disfungao cardiaca ou do sistema circulatorio
central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enguadram-se na Classe IV, ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enguadram-se na
Classe IV, ou

c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se na Classe |Il; ou

d) a exercer efeito biclégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na
Classe IV; ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos, excluindo-se os produtos
médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste caso pertencem a Classe |Il.

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01Irdec.htm 5/10/2009
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Regra 8

Todos produtos médicos implantdveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe |ll, exceto no caso de se destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe Il;

b) a ser utilizados em contato direto com o coraglo, sistema circulatario central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe IV;

¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe |V,

d) a sofrer uma transformagao quimica no corpo ou administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser
colocados nos dentes, neste casos pertencemn a Classe IV,

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra @

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe I,
exceto se suas caracteristicas sao tais que possam adminisirar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagao da energia, neste caso
enquadram-se na Classe |l

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos medicos ativos para
terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar diretamente no funcionamento destes produtos,
enguadram-se na Classe |l

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagndstico ou maonitoragio estiio na Classe |1

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos meédicos cuja
fungdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,

b} caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuiglo de radiofarmacos;

¢) caso se destinem ao diagnastico direto ou a monitoragdo de processos fisiologicos vitais, a nao ser que se
destinem especificamente & monitoragao de parametros fisiologicos vitais, cujas variagdes possam resultar em
risco imediato 4 vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragao ou da atividade
do sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe [Il.

Os produtos meédicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins radiodiagndsticos ou
radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe Il

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias do
organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na Classe |l, a ndo ser que isto seja realizado de forma
potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de
aplicagao, neste caso enquadram-se na Classe |ll.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |,
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente
possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpe humano uma agdo complementar a
destes produtos, enquadram-se na Classe |V.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizadoes na contracepgao ou para prevengéo da transmissao de doengas sexualmente
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transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser gue se trate de produtos médicos implantdveis ou de
produtos médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes
de contato, enquadram-se na Classe lIl.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na
Classe .

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos medicos, que nao sejam lentes de
contato, por meio de agdo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnostico, enquadram-se na Classe |I.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se
na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enguadram-se na Classe Il

ANEXO lILA
>> FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS (em formato PDF)
ANEXO LB

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE
PRODUTOS MEDICOS

1.Requisitos Gerais
1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugbes de uso devem estar escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de uso. Excepcionalmente, estas
instrugdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes | e |, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugdes,

1.3. As informagdes necessanas para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que
possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no
rétulo de sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagbes
devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos medicos.

1.4, Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os
simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas
técnicas, Caso ndo existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagio
gue acompanha o produto medico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver necessidade de informagdes
complementares devido a especificidade do produto, estas devem ser incorporadas ao rotulo ou as instrugdes de
uso, conforme aplicavel,
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2. Rotulos
O modelo do rétule deve conter as seguintes informagoes:
2.1 A razdo social & enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagbes estritamente necessarias para que 0 usuario possa identificar o produto medico e o conteudo
de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril",
2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote”, ou o numero de série, conforme o caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagio de que o produto médico & de uso unico;

2.7 As condicbes especiais de armazenamento, conservagio efou manipulagdo do produto médico;
2.8 As instrugdes para uso do produto medico:

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugbes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsave! técnico legalmente habilitado para a fungao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacao da ANVISA.

3. Instrugbes de Uso
O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme aplicaveis:
3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes nas alineas 2.4 e 2.5,

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficicia de Produtos Médicos. bem como guaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se cbtenha uma combinagao segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e freqiéncia
das operagbes de manutengio e calibragéo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagio de produto medico;

3.8 Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presencga do produto médico em
investigagbes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto medico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos métodos adequados de reeslerilizagao;
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizével, informagdes sobre 0s procedimentos apropriados para reutilizagdo,
incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizagio, se o produto
tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrigbes quanto ao numero possivel de reutilizagdes,

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas a limpeza e esterilizagdo
devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos
previstos nos Requisitos Gerais da regulamentagao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de
Seguranca e Eficacia de Produtos Medicos,

3.9 Informagio sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o produto
meédico (por exemplo, esterilizagio ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagbes para fins médicos, as informacbes relativas a natureza, tipo.
intensidade e distribuic@o das referidas radiagbes, devem ser descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informages que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicagbes e as precaugdes a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugdes a adotar em caso de alteragio do funcionamento do produto médica;

. 3.12 As precaugbes a adotar referentes a exposigio, em condigbes ambientais razoavelmente previsiveis, a
campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a presso ou as variagdes de
pressdo, a aceleragio e a fontes térmicas de ignigéo, entre outras;

1.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se deslina a administrar, incluindo
quaisquer restrigdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico associado 4 sua
eliminagao;

1.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste, conforme o item 7.3da
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de
Saude;

3,16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medicao.
ANEXO lil.C

RELATORIO TECNICO

. 1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagoes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao, seu
contelido ou composicao, quando aplicavel, assim como relago dos acessérios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagho, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segunda indicado pelo fabricante;

1.3, Precaugbes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu ammazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto médico,

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagio do produto médico com uma descrigao
resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do produto acabado;

1.6. Descriglo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagao da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Medicos. No caso desta
descricio ndo comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.
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2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatdrio Técnico deve conter as informagdes
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.
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[3 Produtos para a Saude

Enquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, a legislagao
sanitaria separa os produtos em:

{a) produtos para salde (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugdo - RDC n® 185, de 22 de outubro de
2001;

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art.
35 do Decreto n® 79.084/77, os quais devemn ser cadastrados na Anvisa na forma do
Art. 3° da referida Resolugéo; e

{c) produtos ndo considerados produtos para saude, 0s quais ndo necessitam de
( qualquer autorizagio da Anvisa para sua fabricagdo, importagdo, exportagdo,
comercializacdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo.

O cadastro de produtos para a salde, conforme previsto no § 1° do Art. 25 da Lei
6.360 de 23 de setembro de 1976, fol atualizado através da Resolugio ANVISA RDC
n® 24 de 23 de margo de 2009. Complementarmente, a Instrugdo Normativa ANVISA
IN n® 00 traz a lista de excegdes dos produtos classes de risco | e |l que ainda
permanecem no regime de registro. Os produtos cadastrados s&o os enquadrados
como dispensados de registro conforme art. 25 da Lei n® 6360/76, existemn ainda os
produtos que ndo slo considerados produtos para saude, que embora relacionados
com atividades voltadas para salde, ndo necessitam de registro ou cadastro junto a
Anvisa para serem comercializados no pais.

A sequir seguem as listas dos produtos para salde classe | e |l que devem ser
registrados na Anvisa e os produtos ndo considerados produtos para satide:

(a) IN n" 7, de 17 de junho de 2009 — produtos para saude classe | e |l que devem
ser reqistrados (PDF)
(b) Produtos nao considerados produlos para saude [PDF)

No caso de duvidas quanto ao enguadramento de produto ndo contido nas relagdes
acima, a consulta & Anvisa deve ser protocolada contendo as informagdes sobre o
produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatdrio Técnico contido no Anexo |11.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugdo - RDC n® 185/01

Boletins Eletrénicos  Consultss Publicas  Forum  Informes Técnicos  Noticies e voltar ] Subir 255 imprimi
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A PREFEITURA DO MUNICIPIO DE
MARIALVA

REF. AO PREGAO PRESENCIAL N* 13/2019

CERTIFICADO DE REGISTRO DE
PRODUTOS NA ANVISA

CIRURGICA ITAMBE - EIRELI - ME
CNPJ: 26.847.096/0001-11
AV. BRASIL, 5709 ZONA 5
CEP: 87015-280 MARINGA/PR



LOTE 01



i
|

2017-5-18 i

Mome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagio F.E_l

& MG/ML SOL IN) IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 250 ML

Validade

. Principlo Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
1FA Gnico

Conservagio

Restrigio de prescrigio
. Restricho de uso
Destinaglo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

Apresentagiio [atwa |

9 MG/ML SOL INJ IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 500 ML

Validade
Principlo Ative

Cemplemento Diferenclal da
Apresentagho

Embalagem

B

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Saritaria

fr':r|:“p\1 r g "l!

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE 5QDI0 0,9%

EURCFARMA LABORATORIOS 5.A.
1,190,096/0001-92 Autorizagho
CLORETO DE SODIO 0.9%

REIDRATANTES PARENTERAIS

100431047

25351.279549/2011-95

052022

Forma Farmac@utica N* Apres.

SOLUCAD INJETAVEL |

24 meses Registro
CLORETO DE SO0

sem dodos codasirodos]

* Primdria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéaria - CAA OF PAPELAD

Fabricantes Nacionais

* EURDFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAQ PRETD - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodos codastrodas)

INTRAVENOSA

Sim

1.00.043-8

Data de Publicagio

27062011

1004310470011

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

EVITAR CALOR EXCESSVO (TEMPERATURA SUPERIOR & 40 GRALS C)

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastradas)

Comercial

s
[sem dodes codastrodos]
Nao

Nio

Forma Farmacéutica N* Apres,

SOLUCAC INJETAVEL 2

24 meses Registro
CLORETO DE S0DMO
[sem dados codostrodes]

* Primiria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICC TRAMSPARENTE
= Serunddria - CalA DE PAPELAD

hitp:ffconsultas anvisa.gov.be medicam enlos/2536 1278549201195/ Psubstancia= 17256

Daca de Publicagio

2W06/2011

1004310470021

18
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Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dnico

Conservagio

Restrigio de prescrighio
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospltais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

| nprlmrtaclﬁ@

§ MGAML SOL 1M IV CX FA PP TRAMS
SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principlo Ative

Complemente Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricagdo

. Via de Administragic

IFA Gnico

Conservagio

Restrigho de prescrigio
Restricdo de uso

Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacho fracionada

Apresentagio [Anva |

2 MGML SOL INJ IV CX BOLS PP
TRAMS SIST FECH X 250 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Macionais
« EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionails
[sem dados codostrodos)

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVD (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALUS C)

Venda sab Prescricao Médica
[sern dodos codastrados]
Comercial

5

[sem dados codastrados]

Nio

Mo

Forma Farmac@utica N* Apres. Data de Publicagio
SOLUGAD INJETAVEL 3 271062011

24 meses Registro 1004310470038
CLORETO DE SODI0

{sem dados codastrodos]

* Primana - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundiria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Macionais
» EURCEARMA LABORATORIOS LTDA « RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados codastrodos]

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVD [TEMPERATURA SUPERICOR A 40 GRAL'S C)

Venda sob Prescrigao Medica
[sem dados codastrodes]
Comercial

5

lsem dados codostrodos]

Nio

Nio

Forma Farmac@utica M® Apres. Data de Publicagio
SOLUCAD INJETAVEL 4 2710642011

hitp-ficonsullas anvisa.giv. brmedicamentos/25351 279549201185/ Fsubstancia= 17256

48
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validade

Principlo Atlvo

complemento Diferencial da

Apresentagho
Embalagem

Local de Fabricagho

via de Administragiio
IFA dnico

Conservagio

Restrigio de prescrigho

Restrigho de uso

Destinagdo

Restrito a hospitals
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

A.prﬁentl;ln@

9 MG/ML SOL N IV CX BOLS PP

TRAMNS SIST FECH X 500 ML
Validade

Principlo Ativo

Complemento Diferencial da

Apresentagio
Embalagem

Local de Fabricagho

Via de Administragio
IFA Gnico

Conservagio

Restrigho de prescrigio

Restrighio de uso

Restrito a hospitais

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
24 meses Registro 1004310470046
CLORETO DE 50010
[sem dados codastrados)

« Priméria - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodos codastrados]

INTRAVENDSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATUIRA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO {TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

venda sob Prescrigho Médica
[sem dodos codastrados]
Comercial

fsem dados codastrodos]

Nio

Nao

Forma Farmacéutica N® Apres. Data de Publicagio
SOLUCAD INJETAVEL 5 27062011

24 meses Registro 1004310470054

CLORETD DF 50DIO

[sem dodaos codastrodos)

s Primaria - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
» Secundana - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

+ EURDFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAC PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dodos cadastrodos]

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVOD (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

venda sob Prescricio Médica

[sem dados cadastrados)

Comercial

5

[sem dodos codastradas)

hitpJiconsultas anvisa.gov.brifmedicamentos/25351279549201185/ Psubstancia= 17256 VE



2017-5-18

Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

Apresentago [ ATva |

9 MG/ML SOL INJ IV Cx BOLS PP
TRAMS SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principlo Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagiio

Via de Administragio
IFA tinico

Conservagao

Restrigdo de prescrigho

Restrigdo de uso

Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fraclonada

Apresentagio [ anva |

9 MGML S0L INJ IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 100 ML

Validade
Principlo Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragio
IFA Gnlco

Conservagio

Restricio de prescrigio

[ R

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria
Nao

Nio

Forma Farmac@utica MN*® Apres. Data de Publicagio
SOLUGCAD INJETAVEL 6 2THEI2N T
24 meses Registro 1004310470062

CLORETO DE 50DIO

fsem dados codastradas]

» Primdria - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
* Secundaria - CADUA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

* EUROFARMA LABDRATORIOS LTOA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadostrodos]

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO ([TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALIS C)

venda sob Prescogao Médica

{sem dados codostrodos)

Comercial

-1
[sem dadas codastrodos)
Mo

Mo

Forma Farmacéutica N* Apres. Data de Publicagio
SOLUCAD INJETAVEL d 27M0ES2011

24 meset Registro 1004310470070
CLORETO DE 5ODIO

[sem dodos cadastrados]

[sem dodos cadasirodos]

Fabricantes Macionais

* EURDFARMA LABORATORIDS LTDA - RIBETRAQ PRETC - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dodos cadastradas]

INTRAVENCOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescricdo Madica

hitp ffeonsultas anvisa.gov.br fémedicam entos/2535 1279549201195 s ubstancia= 17256
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Apde | -

y. Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Saneantes - Produtos ¢ Saneantes - Produtos

Nome da Empresa
CNPj
MNome Comercial

Classe Teraplutica

Registro
Processo

Vencimento do Registro

Apresentagao v

FRASCC DE PLASTICO OPACC » CAIXA
DE PAPELAD

Validade

Principlo Ativo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Adminlstragio
IFA Gnico

Conservagio

Restrigho de prescrigio
Restrigio de uso
Destinagio

Restrito a hospitals
Tarja

Medicamento referéncla

Apresentacio fracionada

lpm-ntl;ln[zmz}

GALAD PLASTICO + CAA DE PAPELAD
Validade

Principlo Ative
Embalagem

Local de Fabricaglo

Via de Administragio
IFA tnica

Conservagio

Detalhe do Produto; PROLINK CLORO LINK 1%
PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA
01.140.700/0001-44 Autorizagiio

PROLINK CLORO LINK 1%

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAD CRITICOS

326100032

25351 356178720717

oy2022

Forma FarmacButica N® Apres.

LIQLIDG 1
18 meses Rejistra

* Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACD
» Secunddria + CAIXA DE PAPELAD

Fabricantas Nacionais

* PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIACL - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dodos codostrados]

[sem dodos codostrodos]

e
INDICADD NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dodos codastrodos]
[semn dodos cadastrados]
[sem dadas codastrados]
Nao Informado

fsern dades codastrodas]
Nio

Nio

Forma Farmaclutlca N* Apres.
LIguiDo 2

18 meses Registro

* Primdria - GALAD PLASTICO
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

* PROUINK INDOSTRIA QUIMICA LTDA - GUAPIAGL - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrodos)

[sem dodos codastrados)
1]

INDICADD NO TEXTO DE ROTULAGEM

hitps:consullas. anvisa gov. bri#saneantes/produtos/25351356 178201717/ 7nomeProduto=prolink

3.02.610:5

Data de Publicagio

24077

1261000320014

Data de Publlcagio
24M072017

3261000320022

172
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24/11/2017 Consultas - Agéncla Nacional de VigilBncia Sanitaria

Restricho de prescrigio [sem dodos cadastradas)

Restriglo de uso [sem dodos codostrodos]

Destinagio [sem dodas codastrodos]

Restrito a hospltals Nio informado

Tarja [sem dadas cadastradas)

Medicamento referéncla Nio

Apresentagho fraclonada Niio

Valtar

httpe:ffeconsultas anvisa.gov.bri#saneantes/produtlos/263513561 TE201 717/ nomeProduto=prolink
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w201/ .0a ] o Rt -'f Consulftas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

F

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo
Ativo
AGUA PARA AGUA 100431053  25351.279573/2011-
INJETAVEIS PARA 23
INJETAVEIS

hitps:fconsullas.anvisa.gov.bri#fmedicamentos/a/TnumeroRegistro=100431053

Nome da Situagdo Vencimento

Empresa
Detentora do
Registro - CNPJ

EUROFARMA Valido 04/2019
LABORATORIOS

S.A. -

61.190.096/0001-

92

Exportar para Excel () Waoltar ()

"



| .8 | - 24 !
180272019 hilin ! A VB ' Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitania
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AGUA PARA INJETAVEIS

Nome da EUROFARMA CNP) 61.190.096/0001-92

Empresa LABORATORICS S.A.
Detentora
do Registro

Processo 25351.279573/2011- Categoria
23 Regulatéria

Nome AGUA PARA Registro 100431053
Comercial  INJETAVEIS

Principio AGUA PARA INJETAVEIS

. Ativo

Classe DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS
Terapéutica

Parecer - Bula E};i

Publico Paciente " : .
{api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parece
E6zySKUNVICt90T3MtwkzObOue-lusOHuraWwMT!

« RS PRAYS) >

Expandir Todas

N°®  Apresentagdo Registro Forma Data de Validade
. Farmacéutica Publicagao
1 SOL INJ CX 5 BOLS PVC 1004310530014 SOLUCAO INJETAVEL 11/07/2011 24
SIST FECH X 2000 ML meses
| cANCELADA OU CADUCA |

2 SOL INJ CX BOLS PVCSIST 1004310530022 SOLUCAQ INJETAVEL 11/07/2011 | 24
FECH X 2000 ML meses
[ canceLADA ou cADUCA |

3 SOL INJ FA PLAS TRANS 1004310530030 SOLUCAQ INJETAVEL 11/07/2011 24
SIST FECH X 250 ML meses

4 SOL IN] FA PLAS TRANS 1004310530049 SOLUCAO INJETAVEL 11/07/2011 | 24
SIST FECH X 500 ML meses

hitps:{iconsullas.anvisa.gov.bri#fmedicamentos/2535 1279673201123/ 173



}

18/02/2019

5

10

11

12

13

14

15

16

SOL IN) FA PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML

SOL IN) BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

SOL INJ BOLS PP TRANS
SIST FECH X 500 ML
| canceLADA ou cabuca |

SOL IN] BOLS PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML
| canceLADA ou cabuCA |

SOL INJ FA PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML (CONT 50
ML) | cANCELADA OU cADUCA ]

SOL IN) FA PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML
| CANCELADA OU CADUCA ]

SOL IN) FA PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML (CONT 50
ML) | CANCELADA OU CADUCA |

SOL INJ FA PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML (CONT 100
ML) | CANCELADA DU CADUCA |

SOL INJ BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100ML (CONT
50 ML)

[ cANCELADA OU CADUCA |

SOL IN) BOLS PP TRANS
SIST FECH X 100 ML
| cANCELADA OU CADUCA |

S0L INJ BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML (CONT
50 ML)

| cANCELADA OU cADUCA |

SOL IN) BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML (CONT
100 ML)

[ canceLADA oU cabuca |

Consullas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

1004310530065

1004310530073

1004310530081

1004310530091

1004310530103

1004310530111

1004310530121

1004310530138

1004310530146

1004310530154

1004310530162

hitps:fconsultas.anvisa.gov. bri#imedicamentos/25351279573201123/

1004310530057 SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAD INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUCAQO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAQ INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/201

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

11/07/2011

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
Meses

24
meses

24
meses

23



1810212019 Consullas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

17 SOL IN) FA PLAS TRANS SIST 1004310530170 SOLUCAOQ INJETAVEL
FECH X 250 ML (CONT 202
ML}| CANCELADA OU CADUCA |

hitps Hconsullas. anvisa.gov.bri#g/medicamentos/253512 79573201123/

11/07/2011

24
meses

Voltar

3
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Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Sadde

Nome da EH'IPI'III
CNP)

Produto

Maodels Produto Médico

Detalhes do Produto
TALGE DESCARTAVELS DO BRASIL LTDA

07.439,329/0001-00 Autorizagio B,06.054-1

ABAIXADOR DE LINGUA TALGE

Abaixador ge lingua Talge em madeira 14cmx 1,6 cm

Nome Técnico
Reglstro
Processo

Origem do Produto

Classificaglo de Risco

Vencimento do Reglstro

Abaikddor de Lingua
BOBO5419004
25351,469547/2016-07

* FABRICANTE: WEISHAN WEILONG WOQOD PRODUCT CO,, LTD - CHINA, REPUBLICA POPLILAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Valtar

https:/iconsultas anvisa.gov.bri#/saude/2535146954 7201607/

m



030712017/ . f A p( = Ministério da Sadde
¥ (7 &~ 1 o .

&) *f_
ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Durio Oficial da Unibo

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N” 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiliincia Sanitdria, no uso da alribuigho gue Ihe confere o inciso IV
do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decrelo n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il & nos
§§ 1% @ 3° do ar, 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto da 2006, am reunifio realizada em 23 de oulubmo de 2008, &

Considerando o disposio no Arl. 41 §2° da Lei 9782 de 1999, allerada pela Medida Provisoria 2190-34 de 2001,
Congiderando a definigio de medicamenio prasante no An, 4° inciso |l da Lel 5991 de 1973.

Considerando o art. 2 inciso Il da Lel n® 9279/96, que regula os direitos e obrigagbes relativos & propriedade
industrial adota a seguints Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, delermino a sua publicagio:

Art. 17 Para efeilo desta Resolugio consideram-se as seguintes deflinigbes:
MEDICAMENTO DE NOTIFICACAD SIMPLIFICADA produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,

com finalidade

. profildtica, curativa ou palistiva na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposicio possa causar consegléncias e
Ol agravos &
saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo | desta Resolugio,

NOTIFICAGAQ - comunicagio & auloridade sanitéria federal (ANVISA) referente & fabricagdo, importagéo &
comercializacao
dos medicamentos de nolificagao simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento,

AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - Ato privativa do drglo ou da entidade competerite do Ministério
da Saidde, incumbido da vigitAncia sanitéria dos produlos de que trata este Regulamento, contendo permissao para que
89 eMpresas exercam as
atividades sob regime de vigllancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante comprovagio de requisitos
técnicos @ administrativos especificos.

Agt, 2* Fica instiluida a notificagdo simplificada de medicamentos mediante peticlonamento eletrinico.

§1° Para efeito deste regulamento sao considerados medicamentos de notificaclio simplificada aqueles constantes
no Anexo | Art 3° A nofificago ndo exime as empresas das obrigagbes do cumpnmento das Boas Pritices de
Fabricagao e Controle @ das demais regulamaniagdas sanitdras.

§1° Os produtes mencionados no caput deste artigo devem adotar, integralmante, as informacbes padronizadas
no Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sBo de venda isenta de prescricio médica
§3° E vedada a comercializagio dos produtos do Anexo | na forma farmac@utica injetavel.
. §4* Todos os produtos a base de cinfora sio passiveis de registro como Medicamentos Especificos.

§ 5° As inclusbes, alteragbes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em
resolucio especifica,
apds avaliagdo, pela Subcomissio do Formuldrio Macional da Farmacopéia Brasileira das informagbes apresentadas
pelas emprasas
alravés do REQUERIMENTO presenle no anexo Il [V deste regulameanto.

Art, 4" Apenas as empresas fabricanies, que cumprem as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, de acordo com
a legislagio
vigents, & que eslio devidamente aulorizadas/licenciadas pels Auloridade Sanitaria compelente, podem notificar e
fabricar os produtos
abrangidos por esta resolugio mediante o certificado de Boas Pralicas de FabricagBo ou protocolo de solicitaclo do
pedido de BPF com status satisfatorio no Banco de dados de Inspecdo da ANVISA,

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
Inviabllidade Wcnica para realizaglo dos testes reguerldos a empresa deverd apresentar justificativa arrazeando os
motivos teenicos.

Art. 8% A nolificagio dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagio da produglo de lotes
piloto de acordo
com l; i:rlf. PARA NOTIFICAGAO DE LOTE PILOTO, exceto para produlos que possuem cadastro ou registro vigents
junic visa,

§ 1° Os lotes pllolo poderio ser comercializados, a critério do fabrcante, apss a realizagio do estudo de
eslabilidade acelerado e a devida nofificagho do produto. conforme estabelecido neste regulamento,

Art, T A notificacio deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A nolificagdo deve ser realizada. exclusivamente, pela empresa com aulorizagdo de funcionamenio para
fabricar alou importar medicamentos,

http:/fbvsms.saude.gov.bribvsisaudelagis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006.htmi



03/07r2017 Ministério da Saide
§ 2° A empresa deverd realizar uma nolificagio individual para cada produlo, conforme este regulamento.

§ 3" Caso ocora modificagio em algum dos campos presentes na notificagio eletrdnica a empresa devera
proceder a nova notificagdo para o produlo & simultdneo cancelamento da anterior.

§ 4° A notificaclo deve ser pelicionada pelo assunlo “MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAD SIMPLIFICADA, -
RDC ....".mediante peticionamento eletrdnico,

§ 5° Todas as nolilicagdes devem ser renovadas & cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificacdo de cada
produto, respeitando
0s prazos estabelecidos no Art, 12 da Lei n® 6.360/76

§ 6 Quando houver suspensdo da fabricaglo do produto, a empresa deverd nolificar & exclusio de
comearcializagho desle produto, mediante peliclonamento eletrinico,

§ 7 As notificagbes de qus trata o capul desle arfigo estio isentas do pagamento de taxa.

§ 8° Sera disponibilizada, para consulla no site da ANVISA, a relagdo de empresas 8 produtos notificados,
imedialamenie apds a reallzagio da notificacio.

Art. 8* Os produtos especificados no Artigo 1° devem cilar, em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolucio,
adotando a
frase: * MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAQ SIMPLIFICADA RDC ANVISA NC....... 2006, AFE 0¥ ™

§ 1° A rotulagam dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o eslabelecido no Anexo | 8 no Anexo Ii .
ficando dispensados de apresentacio de bula

§ 2° Fica facultada a utilizago de embalagem secunddra, caso constem na embalagem primaria lodas as
informagdes exigidas
no Anexo | @ Anexo Il deste regulamento. As informagdes sobre especificagdes analiticas minimas e referdncia nio
devem constar na

.rotulagam do produto,

§ 3° Fica dispensada a ulilizagdo de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de sequranga, para garantia da invielabilidade do produto,

§ 4° Estes produlos devem adotar para sua identificagio, o nome do produlo ou sindnimo presentes no Anexo |
deste regulamento, sendo facultada a adogdo de marca ou nome comercial,

Art. 9% A adequaclio a este regulamento de medicamenlos cadastrados ou regisirados na ANVISA deve ser
realizada respellando as seguintes disposicies;

| -Todos os produlos cadastrados na ANVISA como isentos de regisiro devem se adequar a esla regulamento no momento de
sua rencvagdo. A cnteno da empresa, a adequagio a esta Resolugio poderd ser realizads antes do perlodo de renovacio,

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar
a esie regulamento no momento de sua renovacdo, A criléno da empresa, a adequagdo a esta Resolugio poderd ser
realizada antes do periodo de renovagio

§1° As petigbes referentes a cadastro de medicamenlos isentos de registro em andlise ou em arguivamento
temporano serdo encermadas @ partir da vigéncla deste regulamento. No caso de peligtes de renovagiio de cadastro de
medicamenios, protocoladas antes da publicagdo deste regulamento, a adequacdo deve ocorrer em até 180 dias,

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com Indicagbes diferentes, a empresa deverd adequar-se as
informagbes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de Inclusfo, alteraco ou
exclusdo presente no Anexo Il deste regultamento & aguardar a publicagdo conforme o § 4° doarl. 3

§3° O cadastro de medicamentos. cujo principlo ativo, concentragdo elou forma farmaciutica ndo estio
relacionados no Anexo |
desle regulamento, sdo validos alé o lermino de sua vigéncia, devendo posteriomente enquadrar-se a essa Resolugiio
ou nos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa,

A0, As informacgies apresentadas na Molificaco sdo de responsabilidade da empresa e ser@o abjeto de
controle sanitdrio pela ANVISA,

A, 11, Ficam revogados arl, 3* e arl. 8° da Resolugio RDC n* 132, de 20 de maio de 2003, e os ilens 2.1.1,12.1 ;
i"l:::&:ad;awluom RDC n® 333, de 19 de novembro de 2003,
Art 12, Esla Resoluglio entrard em vigor 15 dias da publicago.
DIECEU RAPOSO DE MELLO

ANEXQ

Salde Legis - Sistema de Legislacio da Salde

hitp:/fbvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006.htmi
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15/01/2019 /.' I Y. = Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

gled- Y82 7,104 2

Consultas ¢/ Produtes para SaGde / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SALDAMHA RODRIGUES LTDA
CNP) 03.426.484/0001-23 Autorizagdo B 00.261-8
Produto AGULHA HIPODERMICA DE USO UNICO SR - DIVERSOS CALIBRES

Modele Produto Medico
. 10 x 0,45
12,7 x 0,30
12,7 %033
13x0,30
13x0.33
. 13x 0,36
13x0,38
13x04
13x 0,45
15 x 0,50
20x 0,50
20 x 0,55

25 %050

25x 0,6
25x 0.7
25x0,8
. 25x%09
- 25x1.0
25x1,2
3006
30 x0.7
30x0,8
30x09
30x1.0
Iox12
40 X1,5
40x 0,7
40x 038

40 x 0,9

hitps:/fconsultas. anvisa.gov.bri#/saude/25351038531201011/fTnumeroRegistro=80026180031 112



15i101/2019 Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
40x 1,2
40 1.6
40x 2.0
5x025
5x0,30
6x0,30
8x025
8x0,30

8x033

Nome Técnico Agulhas Descartaveis
Registro BOO26180031
Processo 25351.039531/2010-11

. Qrigem do Produto * FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD SCCIEDAD ANONIMA - PARAGUAI

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGEMTE

Vaoltar

hitps ficonsultas.anvisa.gov.br#saude/2536 1039531201 011 numeroRegistro=B80026 180031
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Agly d

o £

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Saneantes - Produtos / Saneantes - Produtos

Mome da Empresa
CNPj
Mome Comercial
Classe Terapdutica
Registro

. Processo

Vencimento do Registro

Rétule

Detalhe do Produta: ALCOOL TUPI 70 INPM
CALLAMARYS INDUSTRIA | COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES LTDA
01.932 232000140 Autorizagio
ALCOOL TUPT 707 INPM
DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAD CRITICOS
I5ES 10001
25351.541605/2014-28

112019

Visualizar 19 rétulo tapifconsultafprodutosr /25351 541605201428/ rotulo/ 1851 1497Authorization=Guest)

Apresentagio E] Forma FarmacButica N Apres. Data de Publicagdo
FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO +  LIQUIDD 1 241 172004

CAIKA DE PAPELAD

Validade 24 meses Registro 3588100010018
Principio Ativo

Embalagem * Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDG

Local de Fabricagdo

Via de Administragio
IFA unico
Conservagio

Restrigio de prescricio
Restrigho de uso
Destinagio

Restrito a hospitais

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionals
o CALLAMARYS INDUSTREA E COMERCIHD DE COSMETICOS E SANEANTES LTDHA - ARARAS « BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem didos codastrodos]

[sem dadios codastrodos)

Nia
INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dodos codmirodos]
[sem dodos codastrados]
[sem dodos cadastrados)

Nio Infermado

Tarja {sem dados cadastrodos)
Medicamento referéncla Nio
Apresentagho fracionada Nio
Apresentago [ata | Forma Farmackutica N* Apres. Data de Publicagiio
FRASCO DE PLASTICO OPACO + CALCA UIQLHDO 2 24112014
DE PAPELAD
Validade 24 meses Registro ISEB1000 10026
Principio Ative
Embalagem * Primbria - FRASCO DE PLASTICO QPACD
* Secunddria - CAMA DE PAPELAD
Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

= CALLAMARYS INDUSTHIA E COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES LTDWA - ARARAS - BRASIL
Fabricantes internacionais
fiem dodos codastrodos)

hitpffeonsultas anvisa.gov.beisaneanies/produlos /25351 54 1605201428 umeroR egistro= 358810001

13



20M7-6-2
via de Administragio

IFA unico
Conservagio

Restricdo de prescrigdo
Rastrigho de uso
Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento refer@ncia

Apresentagdo fracionada

Rpresentasho i
GALAD PLASTICD » CAIXA DE PAPELAD
validade

Principio Ativo

. Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA unlco
Conservagio
Restrigho de prescrigho

i Restrigio de uso
Destinagho
Restrito a hospitals
Tarja

. Medicamento referéncia

' Apresentaglo fracionada

Apresentagio

GALAD + CAIXA DE PAPELAC
Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagho

Via de .l.:lminhtr.;la
IFA unico

Conservagho

hitpiconsultss. anvisa.gov.bri#saneantes! produlos/ 2535154 1605201428 num eroR egistro= 358810001

Consultas - Agéncla Nacional de Vigil&ncia Sanitaria

Isem dodos codastrodos)

N&a
INDICADD MO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem gados codastrados]
[eern dhados codustrodoes]
[sem dodos codestrados)
Nia Informado

[sem dadoy codastrodas]
Nio

Nio

Forma Farmaciutica N*® Apres.
LIQUIDO

24 meses Reglstro

* Primaria - GALAD PLASTICO
* Secunddria « CAIA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

Data de Publicagdo
241112014

3588100010034

* CALLAMARYS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES LTDA - ARARAS - BRASIL

Fabricantes Internacionals
fram dodos codostrodos]

{sem dodos codastirodos]

Nao
INCHCADC WO TEXTD DE ROTULAGEM

{sem dodes cadastrodas]
[sem dodos codastrodos]
{sem dodos cadaitrodos)
Nae Informade

[sem dados codustradaes]
Nio

Forma Farmac@utica N® Apres.
LGB0

24 meses Reglstro

& Primadria - Galad
= Secunddria - CAIKA DE PAPELAD

Fabricantes Macionais

Data de Publicagio
24011/2014

ISEBINO0I0042

* CALLAMARYS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS E SAMEANTES LTDA - ARARAS - BRASIL

Fabricantes Internacionais
fsem dados codastrados]

[sem dados cadmstradas)

Mo

INMMCADD MO TEXTO DE ROTULAGEM



2017-6-2 Consultas - Agincia Nacional de Vigildncia Sanitéria

Restrigho de prescriclo Iserm dodos codastrogos]

Restricio de uso [sem dados codustradasf

pestinagho [sem dodos codastrados]

Restrito a hospitals Nio Informado

Tarja [sem daddos codastrodos]

Medicamento referéncia o

Apresentagdo fracionada Nao

Valtar

hitp:/iconsultas anvisa.gov /i aneantes/produles/26351 541605201428/ num eroR egistro=358810001
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15/01/2019 | Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

’ L | 9

Consultas / Produtos para Saude / Produlos para Salde

Detalhes do Produte

MNome da Empresa ERS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIEME E LIMPEZA LTDA.
CNPJ 21.172.673/0001-07 Autorizagio

Produto ALGODAD HIDROFILO NATHY

Modelo Produto Médico

25g, 50g 100g, 2508, 50 08

vencimento do Registro  VIGENTE

hllps.:ﬁcnnsuitas.anuma.go\r.br!#fsauderzﬁa51035?512U1TDB.‘

£.14,000-9

BOLA 50g. 100g; CAIXA 25g, 508, 100g; DISCO 25g. 508, 1008 MULTIUSO 25g 50g, 100g; QUADRADINHO PRENSADO 258, 508, 100g; ROLO

Nome Técnico Algodao
Registro 81400020001
Processo 25351.036761/2017-06
. Origem do Produto s FABRICANTE: ERS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA. - BRASIL
Classificagdo de Risco 1 - BAIXO RISCO

Voltar
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';I'}!— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br

Consulta Publica n.? 9, de 24 de janeiro de 2002
D.OU. de 26/172002

A Diretona Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitania, no uso da atribuigao que Ihe confere o
art 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.028, de 16 de abril de 1999, em
reunido realizada em 23 de janeiro de 2002,

considerando a publicagdo da Resolugdo-RDC n® 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos
para dispensa de registro de produtos para salide,

considerando a necessidade de atualizar a relagio de produtos dispensados de registro em substituicio a
Portaria n® 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretana de Vigilancia Sanitaria do Ministério da

Salde;
adotou a seguinte Consulta Plblica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacio,
Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicaco desta Consulta Publica, o prazo de 80 (sessenta) dias

para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relati vas a proposta de Resolugio de Diretoria
Colegiada, em anexo, que contem a relagio de produtos para salde dispensados de registro na ANVISA.

ArL2® Informar que as sugesties deveréo ser encaminhadas por escrito para 0 seguints endereco; "Agéncia
Nacional d e Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco "B Ed, Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP
70.770.902",

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a ANVISA articular-se-4 com os 6rgéos e entidades envolvidos e
aqueles que tenham manifestado Interesse na maténa, para que indiquem representantas nas discussfes
posteriores, visando a consolidacio do texto final,

GONZALO VECINA NETO

Resolugio-RDC n® | de de de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicio que Ihe confere o
art 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em
reunido realizada em de de 2001,

considerando a publicagio da Resolugio-RDC n® 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos
para dispensa de registro de produtos para sadde;

considerando a necessidade de atualizar a relagho de produtos dispensados de registro em substituicio &
Portaria n® 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitara do Ministério da
Salde;

adota a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e em Diretor-Presidents, determine a sua publicacdo,

Art.® 1° Os produtos para salde dispensados de registro s80 os contidos na retagao constante no Anexo |
desta Resolugao.

§ 1° Os produtos para salide referidos neste artigo, 8o os definidos come "correlatos” pela Lei n.® 6.360/76
e Decreto n.? 78.084/77, excluidos os produtos para diagndstico de uso invitro.

§2°0s produtos referidos neste artigo e seus fomecedores, estao sujeitos aos requisitos e agbes de
contrale sanitario, previstos na legislagio aplicivel a estes produtos.

Art. 2° A aplicagéo da relagao de produtos para satde dispensados de registro, contida no Anexo | desta
Resclugio, esta sujeita s sequintes regras, transcritas no fluxo indicado no Anexo II-



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

Detentora do
Registro

Processo

Nome do Produto

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Expandir Todas

N Apresentagdo

1 100 MG/ML SOL INJ CX 20 FR PLAS

JP INDUSTRIA
FARMACEUTICA
S5/A

25001.005312/77

JP-GLICOSE

GLICOSE

idrc'u ‘;& = 'L:l’: Ty 8 e . 2, o o

Detalhe do Produto: |P GLICOSE

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

NUTRIENTES PARENTERAIS

X 500 ML [ cANCELADA OU CaDUCA

N® Apresentagdo

2 100 MG/ML SOL INJ CX 30 FR PLAS

¥ 250 ML | caNCELADA OU CADUCA

N® Apresentacdo

3 100 MG/ML SOL IN| CX 10 FR PLAS

¥ 1000 ML [ CANCELADA DU CADUCA

N® Apresentacao

4 100 MG/ML SOL INJ CX 72 BOLS

PVC X 50 ML | cANCELADA OU EADUCA

N Apresentacdo

Bula Paciente

Registro

1049100200020

Registro

1049100200069

Registro

1049100200093

Registro

1049100200107

Registro

55.972.087/0001-
50

104910020

Forma Farmacéutica

SOLUGAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

S5OLUCAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmac@éutica

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamenta de
referéncia

ATC

Bula Profissional

Data de
Publicacdo

30/10/1989

Data de
Publicacao

301041989

Data de
Publicacdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicacao

1.00.491-5

30/10/1989

10/2019

Validade

24

meses

Validade

24

meses

Validade

24

meses

Validade

24

meses

Validade



Nt

Nﬂ

Ne

NII

N

N'D

11

100 MG/ML SOL INJ CX 60 BOLS
PVC X 100 ML

CANCELADA OU CADUCA

Apresentagio

100 MG/ML SOL IN] CX 30 BOLS
PVC X 250 ML
| canceLaDa U cADUCA |

Apresentagio

100 MG/ML SOL IN] CX 20 BOLS
PYC X 500 ML
I_I:ANI’.TLA.DA 0U cADuCA |

Apresentagio

100 MG/ML SOL INJ CX 10 BOLS
PYC X 1000 ML
CANCELADA OU CADUCA

Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS
TRANS X 100 ML
| CANCELADA OU CADUCA

Apresentagio

100 MG/ML SOL IN] CX 50 ER PLAS

X125 ML ! CANCELADA OU CADUCA ]

Apresentacio

50 MG/ML SOL IN] CX 30 FR PLAS X
250 ML | canceLaba ou cADUCA |

1049100200115

Registro

1049100200123

Registro

1049100200131

Registro

1049100200141

Registro

1049100200158

Registro

1049100200166

Registro

1049100200034

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SUSPENSAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAC DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

30/10/1989
1™
=

Data de
Publicagdo

3071041989

Data de
Publicagdo

30411 9/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicacio

30/10/1989

Data de
Publicagido

30/10/1989

|

24
meases

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24

meses

Validade

24
meses



nNe

12

Nu

Nﬂ

ND

15

Nﬂ

Na

18

NQ

Apresentacdo

50 MG/ML SOL IN] CX 20 FR PLAS X
500 ML E CANCELADA OU r.nnl.n:ij

Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ CX 10 FR PLAS X
1000 ML [ cANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

50 MG/ML SOL IN) CX 72 BOLS PVC
% 50 ML Lcnmczmna OU CADUCA

Apresentacao

50 MG/ML S0L IN| CX 60 BOLS PVC
X 100 ML [_-:muu.un U CADUCA |

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ CX 30 BOLS PVC
X 250 ML ] CANCELADA OU cnnuu]

Apresentagdo

50 MG/ML SOL IN| CX 20 BOLS PVC
¥ 500 ML [canceLaoaou canuaﬂ

Apresentaciao

50 MG/ML SOL IN] CX 10 BOLS PVC
X 1000 ML [c.qnc:umuuunum

Apresentacdo

Registro

1049100200042

Registro

1049100200263

Registro

1049100200190

Registro

1049100200204

Registro

1042100200212

Registro

1049100200220

Registro

1049100200239

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagao

30/10/1989

Data de
Publicagao

30/10/1989

Data de
Publicagao

30/13/1989

Data de
Publicacdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicacdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

Validade

24
meses

-\_

|
Validade
24
meses
Validade
24
meses
Validade
24
meses

Validade

24

meses
Validade
24

meses
Validade
24

meses

Validade



20

21

”ﬂ

22

23

N

24

Nb

N®

50 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS X
100 ML [cmcsumnuunuuj

Apresentacio

50 MG/ML S0L IN) CX 50 FR PLAS X
125 ML [_c:n:sum ou unuu]

Apresentagio

500 MG/ML SOL IN] CX 30 FR PLAS
X 250 ML [ canceLana ou capuca |

Apresentagdo

500 MG/ML SOL IN] CX 20 FR PLAS
X 500 ML | cANCELADA OU CADUCA |

Apresentagdo

500 MG/ML SOL INJ IV CX 15 BOLS
PVC X 1000 ML
CANCELADA OU CADUCA |

Apresentacdo

500 MG/ML SOL INJ IV CX 6 BOLS
BV X 2000 ML
[ canceLaDA ou capuca |

Apresentagio

50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS
PLAS SIST FECH X 190 ML
| CANCELADA OU CADUCA I

Apresentagio

1049100200247

Registro

1049100200255

Registro

1049100200077

Registro

1049700200085

Registro

1049100200174

Registro

1045100200182

Registro

1049100200255

Registro

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAD INJETAVEL

Forma FarmacButica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

30/10/1989

Data de
Pubiicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/1041989

Data de
Publicacdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

3001011989

Data de
Publicacdo

30/10/1989

Data de
Publicagao

30/10/1989

Data de
Publicagao

24

meses

Validade

24
meses

)

Validade

24

mesgsg

Validade

24

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade



26 50 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS

1049100200263  SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 24

PLAS SIST FECH X 250 ML mesas
| canceLnoa ou capuca |
e Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
27 50 MG/ML SOL INJ IV Cx 20 1049100200271 SOLUGCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
BOLS PLAS SIST FECH X 500 meses
ML | ATiva
Principio Ativo GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagdo

Restrigio de
prescricdo

Destinagao

Apresentacio
fracionada

28

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricacio

Via de
Administragao

JPFGLICOSE 5%
I'
—+
* Primaria - BOLSA PV
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

* |PINDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972.087/0001-50 - RIBEIRAOC PRETO - SP - BRAS|L
INTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 307C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricio Médica

Nao

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacado

50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 1049100200281  SOLUCAD INJETAVEL 3071041989 24

BOLS PLAS SIST FECH X 1000

. (arwn]

GLICOSE

meses

P GLICOSE 5%

* Primaria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA

* P INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972 087/0001-50 - RIBEIRAD PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA



CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Conservagao
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de venda sob Prescrican Médica
prescrigao
Destinagdo
Apresentagdo  Nio
fracionada
N Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

29 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR PE

1049100200298 SOLUCAD INJETAVEL

Data de Validade

Publicagao

30/10/1989 24

TRANS SIST FECH X 100 ML meses
[ cancerapa ou capuca |
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
30 50 MG/ML SOL INJ IV CX 90 FR 1049100200301 SOLUGCAO INJETAVEL 30/10M1989 24
PLAS TRANS SIST FECH X 100 meses
ML [amva ]
Principio Ativo  GLICOSE
Complemento [P GLICOSE 5%
Diferencial da =t D
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * |P INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55,972.087/0001-50 - RIBEIRAQ PRETO - 5P - BRASIL
Fabricagao
Via de INTRAVENOSA
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo
Destinagdo
Apresentagdo  Nio
fracionada
N Apresentacido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao



Ehi 50 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PE 1049100200311  SOLUCAQO INJETAVEL 30/10/1989
TRANS SIST FECH X 250 ML
| canceLADA OU caDuCA |
nN® Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
32 50 MG/ML SOLIN) IV CX 40 FR 1049100200328 SOLUCAO INJETAVEL 301041989
PLAS TRANS SIST FECH X 250
M
Principio Ativo  GLICOSE
Complemento  |P GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de * [P INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAQ PRETO - SP - BRASIL
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA,

Administragdo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de Venda sob Prescrigao Médica

prescrigdo
Destinagdo

Apresentagac MNio
fracionada

N® Apresentacdo

33 50 MG/ML SOL IN) IV CX 20 FR PE
TRAMS SIST FECH X 500 ML
[ canceLaDA OU capuca |

nNe Apresentagdo

34 50 MG/ML S0OL INJ IV CX 24 FR
PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

N? Apresentagio

Registro

Registro

1049100200344

Registro

Forma Farmacéutica

1049100200336 SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmac&utica

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagao

30/10/1989

Data de
Fublicagio

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade



35

Ne

36

Nﬂ-

37

N®

38

39

e

40

No

a1

50 MG/ML SOL INJ IVCX 12 FR
PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML

Apresentacao

100 MG/ML SOL IN) IV CX 30 FR PE
TRANS SIST FECH X 250 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagdo

100 MG/ML SOL IN] IV CX 40 FR
PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML

Apresentacio

100 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PE
TRAMS SIST FECH X 500 ML
| canceLapa ou canuca |

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR
PLAS TRANS 5IST FECH X 500 ML

Apresentacdo

100 MG/ML SOL IN] IVCX 12 FR
PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML

Apresentagao

100 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS

PLAS SIST FECH X 250 ML

1049100200352 SOLUCAO INJETAVEL

Registro Forma Farmacéutica

1049100200360 SOLUCAD INJETAVEL

Registro Forma Farmacéutica

1049100200379  SOLUCAQ INJETAVEL

Registro Forma Farmacéutica

1049100200387 SOLUGAO INJETAVEL

Registro Forma Farmacéutica

1049100200395 SOLUCAD INJETAVEL

Registro Forma Farmac@utica

1049100200409  SOLUCAD INJETAVEL

Registro Forma Farmacéutica

1049100200417 SOLUCAD INJETAVEL

1071989

Data de
Publicacio

30/10/1989

Data de
Publicacao

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagio

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses



42

Nﬂ

43

N®
. 44

45

o S

Apresentagao

100 MG/ML SOL IN] IV CX 20 BOLS
PLAS SIST FECH X 500 ML
Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS
PLAS SIST FECH X 1000 ML ﬁ?r'ﬁ]

Apresentagao

50 MG/ML S0L IN| IV CX 50 BOLS

PLAS SIST FECH X 100 ML [aTiva |

Apresentacio

50 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS

PLAS SIST FECH X 250 ML

Registro

1049100200425

Registro

1049100200433

Registro

1049100200441

Registro

1049100200451

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGCAQ INJETAVEL

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Data de
Publicagdo

30101989

Data de
Publicagdo

30/10/1989

Validade

24

meses

Validade

24

meses

Validade

24

meses

Validade

24
meses

Voltar



Larcul de
Fubricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigho de
preserigho

Dustinagho

Apresentuglio
fruclonada

N

Principio
Altive

Camplemento
Diferencial da
Apresviatagio

Embualagem

Laocal de
Fabricagio

Via de
Administragho

Conservigio

Restrigio de
preserigio

Destinagio

Apresentagio
fruclonsila

Principio
Atlve

Complemenio
Diferencial da
Apresenfagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragho

Conservagio

INTRAVENDOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 5 E J0°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Nio
Apreseniagho Reglstra Forma Data de

Farmaciutica  Publicagiu

100 MG/ML SOL INJ CX | 1049100200093 | SOLUCAO Wvee
10 FR PLAS X 1000 INJETAVEL

ML CANCEL AT (U AT A

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

+ Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSFARENTE
« Secundiria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Mo

Apresentaglo Reglstro Forma Datn de
Farmuacfutica Pablicagiio

100 MG/ML SOL INJ CX | 1049100200107 SOLUCAO 30/10/1989
72 BOLS PYVC X 50 INJETAVEL

ML Casi s o sl s

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

» Primiris - BOLSA PVC
+ Secundinia - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM

hitps:/lconsultas.anvisa.gov, bri#imedicamentos/2500100531277/?numercRegistro=104910020

Valldade

2dmeses

Validade

24meses

2122



11/02/2019

Hestrighe de
preserigii

Destinngie

Apreseniagio
fraclonada

Principiv
Alive

Complements
Diferencial du
Apreseniagio

Embulagem

Lugal de
Fabricagio

Via de
Administraglo

Conservagio

Restrigho de
prescrigio

[estinugho

Aprescutagio
fracivnoda

Principio
Atlyu

Complemento
DMferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fahricagho

Via de
Administrugio

Conservagio

Reatrigho de
preserigio

Destinagiio

Consultas - Agencia W

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nilp

Apresentaglo Reglstro Formi Dats de
Farmaciutica Poblicagio

100 MG/ML SOL INJ CX 1049100200115 SOLUCAD 001989

&0 BOLS PVC X 100 INJETAVEL
ML CAasiiiAala il LA &
GLICOSE

JP GLICOSE 10%

» Primiria - BOLSA PYC
» Secundiiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMELA

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nio

Apresentagio Registro Forms Dravta sl
Farmuctutica  Publicagho

100 MO/ML 50L INJ CX 1049100200123 SOLUCAQ BNV

30 BOLS PVC X 250 INJETAVEL
ML CascliAms e Al s

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

» Primiria - BOLSA PVC
» Secunddria - CAIXA DE PAFELAO SEM COLMELA

INTRAVENOQSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

htlps‘.HwnsuItna.an\ris&guv.br!#fmadl:cwnanmﬁm1005‘31E?TI'?nmnﬂmReglsth‘lMMUDE'D

Valldade

Zdmenes

Validade

2dmececs

322



Apresentagho Wio

{ 4 frachmada
i
N Apresentagiio Registro Formu rata de Validade
Farmacluilca Publicagiio
7 100 MCO/ML SOL INJ CX | 1049100200131 SUSPENSAQ  3VLOMI989 | 24meses
20 BOLS PYC X 500 INJETAVEL
ML cascriansoun w4
Principlo GLICOSE
Atlve
Complemento | JP GLICOSE 1%
Difervncial da
Apresentiglo
Embalugem # Priméria - BOLSA PVC
+ Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de
Fubricagio
[ Via de INTRAVENDSA
Administragio
Convervagho CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
. TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de
preserigio
Destinagho
Apresentaglio  Nio
fracionuda
ol Apresentagio Reglstro Forma Daita de Validude
FarmocEuthca  Publicagdo
] 100 MO/ML SOL INJ CX 149100200141  SOLUCAO IWI01989 | 2dmcses
10 BOLS PVC X 1000 INJETAVEL
HL LA e L kil
Principlo GLICOSE
Ativa
Complemento P GLICOSE 10%
. Diferencial du
Apresentugio
Embalagem « Primiria - HOLSA PVC
» Secundirnin - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA
Loval de
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administrugin

Caonservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE |5 E 30C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restriglo de -
prescrigio
Destlnnglo
Apreseniagio | Nio
fracionada
N Apresentagio Ruglstro Farmia Duta de Valid

Farmacéutica Publicagin

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/250010053127T/PnumeroRegistro=104310020 4/22



9 100 MG/ML SOL INJ CX | 1049100200158 SOLUCAC 0101989 | 2dme

; 50 FR PLAS TRANS X DERMATOLOGICA
100
' ML AseEL DA B0 AT
Prineipio GLICOSE

Ablve

Complemente | JP GLICOSE 107%

Diferenchal da

Apresentagio

Embalagem + Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundiria - CATXA DE PAPELAQ SEM COLMEIA

Local de »

Fabricagdo

Viade INTRAVENOSA

Administragio

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigho de -
| prescrigio
Distinaglo
. Apresentaglo | Nio
Truclonada
N Apreseniugio Registro Furma Datu de Validade
Furmactutica Publicagho
1o 100 MG/ML SOL INJ CX 1049100200166  SOLUCAO IVIN198Y  24meses
SOFRPLAS X 125 INJETAVEL
ML s FLADA o Caditie 3
Principiv GLICOSE
Ativo

Complemente  JP GLICOSE 10%
Diferencial do
Apresentagio

Embalagem « Primdrin - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
. Loenl de -
Fabricugio

Via de INTRAVENOSA
Administragio

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigiin de
prescrigie

Destinngdo

{ Apresentagio  Nio

fraclonadu
e Apresentagiio Heglstri Forma Duta de Vulidade
Farmocfufica Pablicayio
1 S0 MG/ML SOL INJ CX 148 10200034 SOLUCAD JONON9EY | 2dimeses

30 FR PLAS X 250 INJETAVEL
MI— AR FL ARSI § SRlba

Principle GLICOSE

Atlva

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100531 27T TnumeroRegistro=104310020 522



11/02/2019

Complemento
Diferencial da
Apreseniagio

Embalagem

Lol de

Fabricagho

Vi de
Administragio

Conservaylo

Restrigho de

preserigio

Destinagio

Apresentugio
Traclunadas

N*

Principlo
Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagiio

Embalagem

Laocal de
Fuabiricagiho

Via de
Adminkstragho

Conservagho

Restrigho de
prescrigio

Destinagio

Aprescatagio
fracionada

N

Principlo
Atlve

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Fmbialagein

Consultas - Agé a
JP GLICOSE 5%

+ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

+ JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - §3.972.087/0001-30 « RIBEIRAQ

PRETO - 5P « BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 135 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nio

Apresentogio Reglstro

S0 MG/ML SOL INJICX | 1049100200042
20 FR FLAS X 300

ML ¢ and T akia i @ ity s

GLICOSE

JP GLICOSE 5%

Furma Duta de
Farmacéutica Publicagio

SOLUCAD
INJETAVEL

301001989

» Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Validade

24migses

+ JPINDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - $5.972.087/0001-50 - RIBEIRAC

PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C}
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Niio
Apresentagio Heglstro
50 MG/ML SOL INICX 10491 00200263

10 FR PLAS X 1000
ML wascRLAny i) A s

GLICOSE

JP GLICOSE 5%

Farma Dhuta de
Farmuceutien  Pablicagio

SOLUCAD 300101989
INJETAVEL

» Primdna - FRASCO DE FLASTICO TRANSPARENTE
» Secundiru - CAIXA DE PAPELAOQ SEM COLMELA

hitps:/consultas.anvisa . gov.bri#/medicamentos/2500100531277/numercRegistro=104910020

Validade

24meses

6/22



11/02/2019 Consultas - Agéncia Nuaz ; ﬁlﬂm‘ @IHE T

) Local de « JP INDUSTRIA EARMACEUTICA S/A - 55.972.047/0001-50 - RIBEIRAO
; Fabricagio PRETO - 5P - BRASIL
’ Via de INTRAVENOSA

Administragho

Conservagho CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E J0°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

HRestrigho de
prescrigiio

Destinugii

Apresentaglo | Nio

fracionuda
N Apresentugio Reglstro Forma Date de Valldade
Farmaciutlca | Publicagio
14 50 MG/ML SOL INJ CX 1049100200190 | SOLUCAD JOVIOVI9RS | 2dmoses
72 BOLS PVC X 50 INJETAVEL
MI_‘ CANCRLADL DIV %An Ty
Principlo GLICOSE

. Ativa

Complemento  JP GLICOSE 5%
Diferencial do

Apresentagio
Embalugem ¢ Primiria - BOLSA PVC
» Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fubricagho
Vi de INTRAVEMOSA

Admintstragie

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigho de -
preserigio
Destinagho
Apresentagin | Nio
. fracionuda
Ne Apresentagio Registro Forma Data de Validade
Farmactutica  Publicagio
15 S0MOMLSOL INJCX 1049100200204  SOLUCAQ IVIWIEY | 24meses
60 BOLS PVC X 100 INJETAVEL
ML caneriama b csuiy
Principio GLICOSE
Atlve

Complemento  JP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentagio

Embalaigem * Primiria - BOLSA PVC
= Secumdiiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Local de
Fabricagio

Vi de INTRAVENOSA
Administroghn

Congervagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

hitps:/fconsultas.anvise.gov.br/#/medicamentos/2500100531277/7numeroRegistro=104910020 T2z




11/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de MME Saniana

F TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
| L PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de
preserigiv
Destinagio

Apresentaglio | Nio

fracionadn
N Apresentaglio Registro Formn ata e Validade
Furmactutlca  Publicagio
6 50 MO/ML SOL INJCX 1049100200212 | SOLUCAD IVII989 | 24meses

30 BOLS PVC X 250 INJETAVEL
ML CASCVLARA D U Amues

Principlo GLICOSE

Allve

Complemento  JP GLICOSE 5%
Diferencial du

Apresentoghn
Embalagem « Primiria - BOLSA PVC
. ¢ Secundirin - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Lueal de
Fabricagho
Viade INTRAVENOSA
Administragio

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE |5 E 30'C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigho de
prescrigio

[hestinaghn

Apresentaglo  Nio

fruclonada
N Apresentagio ' Reglstra Forma Data de Validade
Farmaciutica  Publicaghu
. 17 50 MGML SOL IN] CX 1049100200220 SOLUCAO I 11989 24meics

20 BOLS PVC X 500 INJETAVEL
ML s b i abine a

Principio GLICOSE

Ative

Complemente  JP GLICOSE 3%
Diferencial du
Apresentagiio

Embrulagem + Primdrin - BOLSA PVC
+ Secundina - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA

Locul de g
Fabricaglio

Via de INTRAVENOSA
Adminlstragio

Conservugio COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE |5 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Resirlcho de
||r~utrl;ln

Destinagho

hitps://consullas.anvisa.gov.brif/medicamentos/2500100531277/?numeroReglstro=104810020 8122



T 11/02/2019 I T cre T e —

Apresentugio | Nio

fracionada
N Apresentagio Reglstro Furma Dain de Valllade
Farmuclutics  Publicngio
1] 50 MO/ML SOL INJ CX 1049100200239 SOLUCAD IOVI0AI9R9 J4meses

10 BOLS PVC X 1000 INJETAVEL
ML As LAl U LA A

Principlo GLICOSE

Allve

Complemento | JP GLICOSE 5%
Diferencial da

Apresentugliy
Embalagem + Primiria - BOLSA PVC
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA
Local de
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administrugio
. | Conservaglo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 300°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio d¢
prescrigio
Destinagho
Apresentagho  Nio
fracionads
N* Apresentagho Hegisira Furma Data e Valldade
Farmacéutien  Publicugio
19 50 MG/ML SOL INI CX 1049100200247 SOLUCAQ I0V9ES | 2dmuses
50 FR PLAS X 100 INJETAVEL
ML toas bRt i s
Principlo GLICOSE
Atlva
. Complemento P GLICOSE 5%
Diferenclal da
Apreseatagiio
Embalagem » Primdria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
o Secundhris - CAIXA DE PAPELAC SEM COLMEIA
Local de
Fubricagio
Via de INTRAVENOSA

Administragiio

Conservugio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Hestrigio de
preserigho

Destinagiio

Apresentaglo  Nio
frachonsds

N Apresentagio Repghvtru Farma Dats e Validade
Farmaciutica  Publicagho

hnps:{rmnsu!tas.amrlsa.gw.brm!mdicamanloa.f25m1m531 277 numeroRegistro=104910020 a2z



11/02/2019 Consullas - m Naclonal de Wmﬁaa Tannana

| J 20

Frinciplo
Atlvo

;I) ;\-!IG'ML SOLINICX | 1049100200255 SOLUCAO Il esw

SO FR PLAS X 125 INJETAVEL
ML Uasl il abadiin s s
GLICOSE

Complemento | JP OLICOSE 5%

Diferencial du
Aprescntagio

Embalagem

Laogal de
Fubricagio

Via de
Adminlstragio

Conscrvagio

Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

. Aprosentoglio

Tracionads

N

21

Principlo
Ativa

Complemento
Diferencial da
Apresentiglo

Embalagem

Local de
. Fabricagio

Via de

Administragio

Cunservagino

Restrigho de
prescrigio

Destinagio

Apreseniagio
fracionuda

N*

Principlo
Atlvo

* Primiriu - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
# Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

INTRAVENDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 13 E 30"C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nio

Apresentagio Rigistra Forma Datn de
Farmaciuticn  Publicagio

500 MG/ML SOL INJ CX | 1049100200077  SOLUCAOD 301989
30 FR PLAS X 250 INJETAVEL

ML et A

GLICOSE

JP GLICOSE 50%

« Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundirin - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Ameses

Validnde

« JPINDUSTRIA FARMACEUTICA S/4 - 55,972.087/0001-50 - RIBEIRAD

PRETO - SP - BRASIL

INTRAVENDSA

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Nio
Apresentugio Reglistro Forma Dt de

Farmaciutica  Foblicegio

500 MG/ML SOL INJCX 1049100200085  SOLUCAOD IOV 19ES

20 FR PLAS X 504 INJETAVEL
ML Canir s i i sl

GLICOSE

https:/fconsultas.anvisa.gov.britfmedicamentos/2500100631277/ Y numercReglstro=104910020

| Validade

Zdmeses

1oz2



' - Complemento
Diferenclal da
Apresentagio

Embolagem

Local de
Fabricagho

Via du
Administragio

Conservagho

Restrigio de
prescricio

Destinaglio

Apreseniagio
fracionada

b |

Principis
Adtlve

Camplemento
Diferencial do
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagiio

Restrigho de
preserigio

Destinaglio

Apresentagio
fraclonuda

ol

24

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apreseningio

Embalagem

Consultas - Agéncia
P GLICOSE 50%

« Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Apresentagiio Registro

500 MG/ML SOL INJ IV | 1049100200174
CX 15 BOLS PVC X 1000
M.L CANCULADG O AU A

GLICOSE

JP GLICOSE 50 %

+ Primérin - BOLSA PVC

Forma Data de
Farmucéuticn Publicugio

SOLUCAD 3010/198%
INJETAVEL

« Secundiiris - CAINA DE PAPELAD SEM COLMEIA

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Nio
Apresentagio Reglstro

500 MG/ML SOL INJ TV 10491002001 82
CX 6 BOLS PVC X 2000

ML Canvewiabail € agpi'e n

GLICOSE

JP GLICOSE 50%

+ Primiria - BOLSA PVC

| Formu Data de

Farmactuoilea  Publcagia

SOLUCAD 11 9d9
INJETAVEL

* Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

hitps://consultas.anvisa.gov.bit#medicamentos/2500100531277/PnumeroRegistro=104910020

Validade

24meses

Validade

2dmescy

/22



Laucal de
Fabricagio

Via de
Administragiv

Conservagho

Restrigio de
preserigho

Destlnaglo

Apresentagio
fracionadi

15

Principlo

. Adiva

Complemento
Diferencial da
Apresentugio

Embalagemn

Local de
Fabricugio

¥ia de

Administragio

Conservagin

Restrigio de
prescrigho

Destinagio

. Apresentugio

fracivnada

Principlo
Aliva

Complement
Diferencial da
Apresentagho

Fmnbalugem
Local de
Fabricagiu

Via de
Administragio

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE comM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Nio
Apresentugio Reglstro

50 MG/ML SOL INJ IV 1049100200255
CX 50 BOLS PLAS SIST
FECH X 100

ML oasirn ans uite s s

GLICOSE

JP GLICOSE 3%

» Primiria - BOLSA PVC

Furma [Yain de
Farmoctutica  Publicagio

SOLUCAD I 19ee
INJETAVEL

« Secundiria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA

Vilidade

2dmeses

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A = $5.972.067/0001-50 - RIBEIRAD

PRETO - SF - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescriglo Médica

Niio

Apresentagiio Regisiro

50 MG/ML S0OL INJ TV 1049100200263
CX 35 BOLS PLAS SIST
FECH X 250

ML cane v alin O AN

GLICOSE

IP GLICOSE 5%

« Primdria - BOLSA PVC

Forma Data de
Farmaciutica | Publicugie

SOLUCAOQ II01989
INJETAVEL

+ Secunddrin - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMELA

Valldade

2dmeses

+ JPINDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO

PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

hﬂpa:nconaultas.mvisa.gnv.brwmn::il:::amentosfzsuu1005312?ﬂ?num5mﬁagmm:104910!}2&

12022



Conservagio

Restrigin de
preserigio

Destinagio

Apresentagiio
| fraclonada

N

)

Principio
Ative

Complemenio
Diferencial di
Apresentagiio

Embalagem

Lacal de
Fubricagiio

Wi de
Adminlstragio

Conservagho

Restrigio de
preserigiio

Dstinaglo

Apresentugio
fracionadn

o

Principlo
Allve

Complemento
Diferencial du
Apresentagio

Embalagem

Larcal de
Fabricagiio

Via de
Administragio

Convervagio

Venda sob Prescriglio Médica

Apresentagiio Heglstro

50 MO/ML SOL IN] - 1049100200271
IV €X 20 BOLS

PLAS SIST FECH

X 500 ML wiva

GLICOSE

1P GLICOSE 5%

« Primiria - BOLSA PVC

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Furitii Diuta de
Farmaciutica Publicagia
SOLUCAD I 01989
INJETAVEL

« Secunddrin - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Validade

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAQ

PRETO -SF - BRASIL

INTRAVENOSA

COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 3(0°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

Nio

Apresentugio Reglstro

50 MG/ML SOL INJ 1045100200281

IV CX 10 BOLS
PLAS SIST FECH
X 1000 ML s

GLICOSE

JP GLICOSE 5%

+ Primfria - BOLSA PVC

Forma Thain de
Farmaclutica Publicagin
SOLUCAD 3001989
[NJETAVEL

+ Secundirin - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMELA

Validude

2dmencs

« IP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972,087/0001-50 - RIBEIRAD

PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 13 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

hitps:ficon sultas anvisa.gov.bri#imedicamentos/2500100531 277 numeroRegistro=104910020

13722



11/02/2018

Restrigio de
presericio

Destinagio

Apresentagho
frucivnuda

N*

9

Principle
Ativy

Complemeaty
Diferencial ds
Apresentagio

Fmbalagem

Locul de
Fubricagio
Via de

Adminlstragio

Convervagho

Restrigho du
prescrigiio

Destinugio

Aprtwhi:#iu
frucloaada

30

Principio
Ativo

Complemento
Iviferenclal da
Apresentagio

Embalogem

Lugal de
Fubricagho

Via de
Administragin

Conservagio

Restrigio de
preserigio

[heatinagdo

Mo

Apresentaglo Reglstro

§0 MG/ML SOL INJ IV 1049100200298

CX 50 FR PE TRANS
SISTFECH X 100

. | R TR TETTRC TH

GLICOSE

TP GLICOSE 5%

Forma
Farmaciutica

SOLUCAD

INJETAVEL

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE FAPELAD SEM COLMEIA

Dutu de
Publicagio

001989

| Valldade

24meses

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA /A - $5.972.087/0001-50 - RIBEIRAO

PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 13 E 30°C}
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Vieruin sob Prescrigho Médica

Nio

Apresentagiv Heglstra Formn
Farmaciutica

SO MGML SOLINS 1 (49100200301  SOLUCAO

IV CX 90 FR PLAS INJETAVEL

TRANS SIST FECH

X100 ML aiive

GLICOSE

JP GLICOSE 5%

+ Primario - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundirin - CAIXA DE PAPELAC SEM COLMEIA

Data de
Prublicagio

W IVI9E9

Validade

J4mesci

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA §/A - 55.972.087/0001 -50 - RIBEIRAO

PRETO - SP - BRASIL

[NTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Meédica

hltps;frcmnsunas.anvlsa.gou.brf#rmadlwnmlwzsm100531ZT?I?numoHaglmrun‘l 04910020

14122



. ¢ Apresentagio
fraclonada

.N..

3

Principls
Atlve

Complemenio
Diferencial da
Apresentagiio

Enihalagemn

Lasal de
Fubricagio

Wia de

. Administragio

Conservagio

Restricho de
prescrigio

Destinagio

Apresentugiio
fracionada

12

. Principiu
Atlve

Complementa
Diferencial da

Apresentago

Embalugem

Lawal de
Fubricagho

Vid de
Administragio

Conservagio

Restrigho de
prescrigio

Destinagho

Apresentagio
Tracionadn

Apresentagiio Heglstiro Forma Datw de Validade
Farmacéutlca | Publicagio

S0 MG/ML SOL INI IV 1049100200311 | SOLUCAD | 30/10/1989 | 24mesos
©X 30 FR PE TRANS INJETAVEL
SIST FECH X 250

ML CaNernaik OU ARy

GLICOSE

1P GLICOSE ¥%

« Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundiria - CAINA DE PAPELAQ SEM COLMEIA

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - £5.972.087/0001-50 - RIBEIRAO
PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescriglo Médica

Apresentaghe Reglstro Farma [hata de Valldade
Farmocbutica Publicagio

50 MG/ML SOL INJ 1049100200328 SOLUCAO 301001989 24micscE
IV CX 40 FR PLAS INJETAVEL

TRANS SIST FECH

X 250 ML aaika

GLICOSE

JP GLICOSE 3%

« Primdria - FRASCO DE FLASTICO TRAMNSPARENTE
« Sccundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

+ P INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD
PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C})
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigo Médica

Mo

hl‘tpauf-‘cunaulm.anma.gw.brﬂ!madicamantosrzsﬂmU05312??nnumaruRaglm-1ﬁda1U-U?U

15/22



11/02/2019

Principlo
Ative

Complemento
Diferencial di
Apresentagho

Embalagem

Laocal de
Fubwicagiio

Via de
Adminlstraciu

Consvrvaghio

Rustrigho de
prescrigiio

Destinagito

Apresentagio
Tracionada

N

Frincipio
Ativa

Complementi
Diferenclal da
Apreseataglio

Embalugem

Lucal de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conperviglo

Hestrichio de
prescrigio

Destinagio

Apresentaglo
frachonada

35

h‘ltpswcunauima.anwsa.gnv.bn‘#.rmudlcamentawﬁm1 00531277/ TnumeroRegistro=104910020

Apresentagio Reglstre Fortis | Data de Validade
Farmaclutica | Publicagio

50 MG/ML SOL IMNJ IV 1049100200336 | SOLUCAQ 0989 2dmeses

CX 20 FR PE TRANS INJETAVEL

SIST FECH X 500

ML & s b atin el 5 amis s

GLICOSE

JP GLICOSE 3%

« Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secunddria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A « $5.972.087/0001-50 - RIBEIRAD
PRETO - SP - BRASIL

INTRAVENDSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

Nio

rata de
Publicagio

Forma Validade

Farmacfuticn

Apresentagiio Reglstro

50 MG/ML SOL IN] IN 01989
IV CX 24 FR PLAS
TRANS SIST FECH

X 500 ML wrive

1049100200344 SOLUCAO

MJETAVEL

TdmeseE

GLICOSE

JP GLICOSE 5%

» Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD
PRETD - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigho Meédica

Mo

Apresentagio Registro Forma Data de Valldade
Farmaciutica Publicagiv

S0 MG/ML SOL IN] 149100200352 SOLUCAQ VLY 2dmmses

1622



Principiv
Allva

Complemento
Diferencial du
Aprumll.gln

Embalagim

Local de
Fubricagio

Via de
Administrogio

Cunservagio

Restrigino de
prescrigio

Destinugio

. Apresentagiio

fracionada

1

Principlo
Ativo

Complemento
Diferenclal da
Apreseataglio

Embalagem

. Lol de

Fabrleugis

Via de
Admindstragie

Conservagho

Restrighn de
proscrigio

Drestinacio

Apresentagio
lrucionads

¥

IV CX 12 FR PLAS INJETAVEL
TRANS SIST FECH
X 1000 ML s

GLICOSE

JP GLICOSE 5%

+ Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundiria - CAIXA DE PAFELAQ SEM COLMELA

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA 5/A - 55,972 U87/0001-50 - RIBEIRAQ
PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescriglo Médica

Niko

Apresentagio Reglstra Forma ratn de Valldade
Farmactuticn  Publicagio

100 MGML SOL INJ IV | 1049100200360 | SOLUCAO 30/10/1989 | 24mescs

CX 30 FR PE TRANS INJETAVEL
SIST FECH X 250
ML cuvow ama e anih &

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

« Primiris - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMELA

» JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAO
PRETO - SF - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sub Prescriglo Médica

Mio

Apresentugiv Regisiro Furma Thuia de Validade
Farmaciutica Pablicagiio

100 MGML SOL [D49 100200379 SOLUCAO 3010/ 15EY Jdmeses
INJ IV CX 40 FR INJETAVEL

PLAS TRANS SI5T

FECH X 250

ML s

h'rtps:f.*cnnsu!'.Ha.anvlsu,gw.bﬂ#fmadlcambntmﬂﬁomBDSME?T!‘?numa:roﬂnglﬂm'm-‘im 00z0

17422



—mmm
Consultas - Ag @

Principle
Atlve

. Complemento
Difereocial da
| Apresentugio

Embalagem

Local de
Fobricagie

Via de

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

+ Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
s Secundiria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - $5.872.087/0001-50 - RIBEIRAC
PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENDSA

Administragio

Conservagio

Hestrigho de
preserigio

Destlnagia

Apreseatagio
fracionuda

38

Principlo
Atlve

Complementa
Diferencial di
Apresentugido

Embalagem

Local de
Fabricagdio

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigho de
prescrigio

Destinngio

Aprescutagio
fracionsda
N

L]

Prineipio
Alivi

Camplementy

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

Nio

Apresentogio

100 MO/ML SOL INJ TV
CX 20 FR PETRANS

SIST FECH X 500

Registra

ML G ELabs T AR

GLICOSE

TP GLICOSE 10%

Forma Draia de
Farmacéutics | Publicagio

1049100200387 | SOLUCAO 301001988

INJETAVEL

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundbria - CATXA DE PAPELAO SEM COLMEILA

Validade

24meses

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD
PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 13 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

Mio

Apresentagho

100 MG/ML SOL
INIIVCX 24 FR
PLAS TRANS SIST
FECH X 500

ML Al

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

Regisitro

1049100200395

Furma Duta de
Farmagiutica Fublicagio

SOLUCAO IR
INJETAVEL

hltps:ﬂoonsullus.anvlsa.gnv.brr#:’mdicamammﬁum005‘312??r?numwtﬂagisun=1:]4910020

Validude

24mekes

1822



Difereacial da

r Apresentagio
. Embualagem « Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundiris - CAIXA DE PAPELAQ SEM COLMELA
| Local de « JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972,087/0001-50 - RIBEIRAD
Fubricagho PRETO - 5P - BRASIL
Via de INTRAVENOSA

Administragiu

Conservigho | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de Veada sob Prescrigho Mésdica
preserigio

Destinagio

Apresentagio Nilo

fracionaca
N® Apresentagio Hepglsire Forma Dain de Validade
. . Farmuciutica Puldicagio
40 100 MG/ML SOL 1049100200409 SOLUCAO IV IV ISR 2dmeics

INJIVCX 12FR INJETAVEL
PLAS TRANS SIST
FECH X 1000
ML arivs

Principio GLICOSE

Adlvo

Complemento | JP GLICOSE 10%

Diferencial dn
Apresentagio
Embulagem s Primiria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

+ Secundaria - TAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Lugal de « JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55972 087/0001-50 - RIBEIRAD
Fabricagio PRETO - SF - BRASIL
Via de INTRAVENOSA
Adminlstragio
Conservagho CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE CoM
. TEMPERATURA ENTRE 15 E }FC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de Venda sob Prescriglo Médica
presericiio

Thestinagio

Apresentagio Mo

fraclonads
N* Apresentogio Registro Forma [haia de Valldade
Farmanclufica Publicagio
41 100 MG/ML SOL 1049100200417  SOLUCAO I 9me ldmeses

INJ IV CX 35 BOLS INJETAVEL
PLAS SIST FECH
X 250 ML sinvn

Principio GLICOSE

Atlva

Complementa  JP GLICOSE 10%
Diterencial du
Apresentagiie

Embalagem » Primiria - BOLSA FVC

httpa:f.fmnwltas.anvisa,gcv.bn‘mmadlcamuntuﬂzfom1005312?Tr?numemﬁeglatm=1ﬂ-491-ﬂﬂ'2[l 19/22




11/02/2019

- ,

Lacal de
Fabricagio

Via de
Administragie

Conservagio

Restrigho de

prescrigho
Destinagio

Apresentagin
fracionsds

42

Principlo
Adiva

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Lascal de
Fabricagho

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de
preserigio

Destinagio

Apresyntagio
fracionadu

43

Principlo

Adlvo

Complemento
IMfervncial da
Apresentacio

Embalagym

Lueal de
Fabricagho

Consullas - AGENCIa Nacional 06 VIgNancis Sarieans

« Secunidria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« P INDUSTRIA FARMACEUTICA §/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD
PRETO - 5P - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

FROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Mo

Apresentagio Reglstre Forma Drata de Validude
Farmaciutlca Publicagiio

100 MGMML SOL 1049100200425 | SOLUCAQ I V1989 2dmeses

INJ IV CX 20 BOLS INJETAVEL

PLAS SIST FECH

X 500 ML srivs

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

« Primiina - BOLSA PVC
» Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

« JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - $5.972.087/0001-50 - RIBEIRAO
PRETO - $P - BRASIL

INTRAVENDOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nio

Apresentugho Reglstro Forma ratm de Validade
Furmaetutica Publicagio

100 MG/ML SOL 1049100200431 - SOLUCAO IV 1989 Zdmeies

INJIVCX 10 BOLS INJETAVEL

PLAS SIST FECH

X 1000 ML anivs

GLICOSE

JP GLICOSE 10%

« Primfrin - BOLSA PVC
o Secundirio - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMELA

« P INDUSTRIA FARMACEUTICA 8/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD
PRETO - SP - BRASIL

hitps:(/consulias anvisa.gov.briffmedicamentos/2500100531277/?numeroRegistro=104810020
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. : Vig de INTRAVENDSA
Administragio

B * Conservagio COMSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 307C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigho de
preserigiio
Destinaghio
Apresintagho  Nio
fracionads
N® Apresentagiio Registru Forma Drata do Validade
Farmaciuilca Fublicagio
44 50 MGML SOL INJ 1049100200441 SOLUCAD IV LIES | 2meses
IV CX 50 BOLS INJETAVEL
PLAS SIST FECH
X 100 ML ars
Principio GLICOSE
Adive
' Complements TP GLICOSE 5%
Diferencial da
Apresentaglo
Fanbalagem » Primira - BOLSA FVC
« Secundiria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA
Laeul de « JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - §5.972.087/0001-50 - RIBEIRAOQ
Fabricagio PRETO - 5P - BRASIL
Viu de
Administragio

Cunservagho | CONSERVAR EM TEMPERATURA A MBIENTE { AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Hestrigho de Venda sob Preserigio Médica
proserigio
Deatinaghie

Apresentagio | Nio
| fraclonada

N* Apresentagio eglstro Forma Data de Yulidade
Farmuacéutlca Pubiicagio

435 50 MG/ML SOL INJ 1049100200451 | SOLUGAD 30101 989 Zdmeses
Iv CX 35 BOLS INJETAVEL
PLAS SIST FECH
X 250 ML anva
Principio GLICOSE
Atlva

Complemento  JP GLICOSE 5%

IMferencial do
Apresentagiio
Embalagem + Primdria - BOLSA PYC
» Sceundiria - CAIXA DE PAPELAG SEM COLMEIA
Laseal de » JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - $5.972.087/0001-50 - HIBEIRAD
Fabrieagio FRETO - SF - BRASIL
Via de -
Admindstragio

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM

hitps://consultas. anvisa.gov.bri#/medicamentos/25001 00531277iTnumarcReglstro=104910020 21122



TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

' : PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restriclo de Venda sob Prescriglo Médica
. prescrigio
Destinaglio

Aprosentaglo  Nio
fraclonudn

https://consultas.anvisa.gov.briffmedicamentos/2500100531277/?numercRegistro=104810020 22/22
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Consultas - Agéncia Macional de Vigilancla Sanitaria

o .

19/02/2019

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO 0,9%

hitps:/lconsultas, anvisa,gov.bri#fmedicamentos/25351279549201195/

Nome da Empresa EUROFARMA, CNP) 61.190.096/0001-92 Autorizagdo 1.00.043-8
Detentora do Registro LABORATORIOS 5.4,
Processo 25351 279549/2011-  Categoria Regulatéria Data do registro 27/06/2011
a5
Nome Comercial CLORETO DE SCDIQ  Registro 100431047 Vencimento do 05/2022
0,9% Registro
Principio Ativo CLORETO DE SODIO Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica REIDRATANTES PARENTERAIS ATC
Parecer Publico Bula Paciente Bula Profissional
Expandir Todas
e Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 9 MG/ML SOL INJ IV CX FA PP TRANS 5IST 1004310470011 SOLUCAD INJETAVEL 27062011 24
FECH X 250 ML meses
2 9 MG/ML SOL IN) IV CX FA PP TRANS SIST 1004310470021  SOLUGAD INJETAVEL 2710672011 24
FECH X 500 ML meses
3 9 MG/MLSOL INJ IV CX FA PP TRANS SIST 1004310470038 SO LUCAD INJETAVEL 270672011 24
FECH X 1000 ML meses
a 9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PP TRANS 1004310470046 SOLUCAO INJETAVEL 2062011 24
SIST FECH X 250 ML [[ATivA meses
5 9 MGML SOL IN] IV CX BOLS PP TRANS 1004310470054 SOLU CAD INJETAVEL 2706/2011 24
SIST FECH X 500 ML [[ATva | meses
. [ 9 MGML SOL INJ IV CX BOLS PP TRANS 1004310470062 SOLUCAD INJETAVEL 27/06/2011 24
SIST FECH X 1000 ML meses
7 9 MG/ML SOL IN] IV CX FA PP TRANS SIST 1004310470070 SOLUCAQ INJETAVEL 271062011 24
FECH X 100 ML@ IMeses
8 9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PP TRANS 1004310470089 SOLUCAD INJETAVEL 2710672011 24
SIST FECH X 100 ML [ATva | meses
9 9 MG/ML SOL IN) IV CX 60 FA PP TRANS 1004310470097  SOLUGCAD INJETAVEL 2710672011 24
SIST FECH X 100 ML (CONT 50 ML) [ariva ] meses
10 9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 BOLS PP 1004310470100 SOLUCAD INJETAVEL 27/06/2011 24
TRANS SIST FECH X 100 ML {CONT 50 ML) meses
11 9 MG/ML SOL IN] IV BOLS PP TRANS SIST 1004310470119 SOLUCAD INJETAVEL 27/06/2011 24
FECH X 100 ML + comﬁnon@ meses
12 9 MG/ML SOL INJ IV BOLS PP TRANS 5IST 1004310470127  SOLUCAD INJETAVEL 27/06/2011 24
FECH X 250 ML +£ONECTOR meses
Voltar

172



19/02/2019 Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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t 19/02/2018 Caonsultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

b 86, 83, 589 >0

Detalhe do Produto: CLORETO DE SADIO JP FISIOLOGICO

Nome da Empresa JP INDUSTRIA CNPJ 55.972.087/0001- Autorizagdo
Detentora do Registro FARMACEUTICA S/A 50
Processo 25351.024207/2016- Categoria Regulatéria Data do registro
|
Nome Comercial CLORETO DE SODIO  Registro 104910070 Vencimento do Registro
JEFISIOLOGICO
Principio Ativa CLORETO DE SGDIO Medicamento de
referéncia
Classe Terap&utica SOLUCOES QUE AJUSTAM O BALANCO ELETROLITICO ATC
Parecer Publico . Bula Paciente - Bula Profissional
. Expandir Todas
N Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagio
1 9 MG/ML 50L INJ IV CX 50 BOLS PVC SIST 1045100700010 SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2018
FECH X 100 ML
2 9 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PYC SIST 1049700700029  SOLUCAD INJETAVEL 26032018
FECH % 250 ML
3 9 MG/ML SOL IN] IV Cx 20 BOLS PVC SIST 1048100700037 SOLUCAD INJETAVEL 26/03/2018
FECH X 500 ML
3 9 MG/MLSOL INJ IV CX 10 BOLS PYCSIST 1049100700045  SOLUCAQD INJETAVEL 26/03/2018
FECH X 1000 ML

hitps-iiconsullas anvisa.gov.briffmedicamentos/25351024207 201671/

1.00.491-5

26/03/2018

03/2023

Validade

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

Voltar

14



1610272019

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Hn 209 320

Detalhe do Produto: jP GLICOFISIOLOGICO

Nome da Empresa JP INDUSTRIA CNP) 55.972.087/0001-
Detentora do Registro FARMACEUTICA 50
SIA
Processo 25992.007761/67 Categoria Regulatéria
Nome Comercial P Registro 104910019
GLICOFISIOLOGICO

Principio Ativo

Classe Terapgutica

Parecer Publico
. Expandir Todas

N® Apresentagdo

1 9 MG/ML + 50 MGIML SOL INJ CX 50 FR
PLAS TRANS X 100 ML
[ canceLapa ou capuca |

2 9 MG/ML + 50 MG/ML SOL IN] CX 30 FR
PLAS TRANS X 250 ML @

3 G MG/ML + 50 MG/IML SOL IN) CX 20 FR

PLAS TRANS X 500 ML

4 8 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ CX 10 FR
PLAS TRANS X 1000 ML [amva |

5 5 PCC SOL INJ CX 72 BOLS PVC X 50 ML
[ canceLaDa OU cADUCA |

6 5 PCCSOL IN) CX 60 BOLS PVC X 100 ML

7 5 PCC SOL INJ CX 30 BOLS PVC X 250 ML

8 5 PCC SOL INJ ©X 20 BOLS PVC X 500 ML
[ canceLADa ou caDuCA |

g S PCCSOLIN) CX 10 BOLS PVC X 1000 ML
[ camceLaba ou capuca |

9 MG/ML + 50 MG/ML S0L IN| CX 50 FR

PLAS TRANS X 125 ML

(9 + 50) MG/ML SOL IN) IV CX 35 BOLS

PVC SIST FECH X 250 ML

(9 +50) MG/ML SOL IN] IV CX 20 BOLS

PYC SIST FECH X 500 ML

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV €X 10 BOLS

PVC SIST FECH X 1000 ML

{9+ 50) MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS

SIST FECH X 250 ML [EE

CLORETO DE SODIO, GLICOSE

Bula Paciente

Registro

1049106190136

1049100190179

1049100190079

1049700190041

1049100190081

1049100190098

1049700190101

1049100190111

1049100790128

1049700190144

1049100190117

1049100190128

1049100190136

1049100190144

hitps:flconsultas anvisa.gov.brf#fmedicamantos/25882007TE 167/

REPDSICAD HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAD PARENTERAL

Forma Farmacéutica

SUSPENSAD INJETAVEL

SUSPENSAQ INJETAVEL

SUSPENSAD INJETAVEL

SUSPENSAD INJETAVEL

SUSPEMSAD INJETAVEL

SUSPENSAD INJETAVEL

SUSPENSAD INJETAVEL

SUSPENSAQ INJETAVEL

SUSPENSAD INJETAVEL

SUSPENSAQ INJETAVEL

SOLUCAL INJETAVEL

SOLUGAQ INJETAVEL

SOLUCAD INJETAVEL

SOLUCAD INJETAVEL

Autorizagio

Data do registro
Vencimento do Registro
Medicamento de
referéncia

ATC

Bula Profissional

Data de
Publicagdo

11121979

11/121979

11121979

11/12/1979

11/12/1979

11121979

11121979

11zneya

11121979

121979

11121979

11121979

11121579

11121979

1.00.491-5

11121979

0472020

Validade

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meases

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

12



! 19!%#2019 Consultas - Agéncia Macional de Vigllancia Sanitaria

15

16

17

18

{9 + 50) MG/ML 50L INJ IV CX 40 FR PLAS

SIST FECH X 250 ML aTva |

{9 + 50) MG/ML 50L INJ IV CX 20 FR PLAS

SIST FECH X 500 ML

{9+ 50) MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS

SIST FECH X 500 ML E@

{9+ 50) MG/ML SOL IN] IV CX 12 FR PLAS

SIST FECH % 1000 i‘-.-'IL

1049100190152

SOLUGAC INJETAVEL

1049100190160 SOLUCAD INJETAVEL

1049100190179 SOLUCAQ INJETAVEL

1049100190187

hitps:fconsultas anvisa.gov.brifmedicamentos/25982007 TE 167/

SOLUCAD INJETAVEL

LARTARIAS VL]

111211979

111271979

11121979

24
meses

24
meses

24
meses

24
mesas

Vaoltar

22



I & 18082019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

dimn B3(, 523, 92Y,

Detalhe do Produto: |P GLICOSE
Neme da Empresa |P INDUSTRIA CNP) 55.972.087/0001- Autorizacdo
Detentora do Registro FARMACEUTICA 50
A
Processo 25001.005312/77 Categoria Regulatéria Data do registro
Mome Comercial jP GLICOSE Registro 104910020 Vencimento do Registro
Principlo Ativo GLICOSE Medicamento de
referéncia
Classe Terapéutica NUTRIENTES PARENTERAIS ATC
Parecer Publico - Bula Paciente - Bula Profissional
' Expandir Todas
Ne Apresentagio Registro Forma Farmac@utica Data de
Publicagdo
1 100 MG/ML SOL IN| €X 20 FR PLAS X 500 1049100200020 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML [ eancELADA OU CADUCA |
] 100 MG/ML SOL INJ CX 30 FR PLAS X 250 1049100200069 SOLUCAD INIETAVEL 3071041989
ML [ cancELADA OU cADUCA |
3 100 MG/ML SOL INJ CX 10 FR PLAS X 1000 1049100200093  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML | cAMCELADA DU CADUCA |
4 100 MG/ML SOL 1] CX 72 BOLS PVC X 50 1049100200107  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML [ cANCELADA DU CADUCA |
-] 100 MG/ML SOL IN) CX 60 BOLS PVYC X 1049100200115  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
100 ML | CANCELADA OU CADUCA |
. [ 100 MG/ML SOL IN) CX 30 BOLS FYC X 1049100200123 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
250 ML | caNcELADA OU CADUCA |
7 100 MG/ML SOL IN) CX 20 BOLS PVC X 1049100200131  SUSPENSAQ INJETAVEL 30/10/198%
500 ML [ cANCELADA OU CADUCA |
8 100 MG/ML SOL INJCX 10 BOLS PVC X 1049100200141 SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989
1000 ML | canceLapa ou capuch |
9 100 MG/ML SOL INJ CX 50 FR PLAS TRANS 1049100200158 SOLUCAQ DERMATOLOGICA 30/10/1989
X 100 ML | CANCELADA OU CADUCA |
10 100 MG/ML SOL IN) CX 50 FR PLAS X 125 1049100200166 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML [ canceLaDA DU capuca |
11 50 MG/ML SOL IN) ©X 30 FR PLAS X 250 1049100200024 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML [ canceLapa ou cabuca |
12 50 MG/ML SOL IN] CX 20 FR PLAS X 500 1049100200042 SOLUGCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML | canceLapa ou capuca |
13 50 MG/ML SOL INJ ©X 10 FR PLAS X 1000 1049100200263 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989
ML | cANCELADA OU cADUCA |
14 50 MG/ML SOL INJ CX 72 BOLS PVC X 50 1049100200190 SOLUGCAD INJETAVEL 3010/1989
ML | caNCELADA OU cADUCA |
hitps://consultas anvisa gov.brf/medicarmentos/2500100631277/

1.00.491-5

30/10/1989

10/20149

Validade

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
mesas

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

1/3



o s e Lonsuitas - Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéra

15 :&MG‘ML SOL IN] CX 60 BOLS PVC X 100 1049100200204 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/7989 24
| cANCELADA OU caDuCA | meses
16 50 MG/ML SOL "_\1.' £X-30 BOLS PVC X 250 1049100200212 SO LUCAD INJETAVEL 301001989 24
ML | caNCELADA 0U CADUCA meses
17 S0 AMGAML SOL IN) CX 20 BOLS PYC X 500 1049100200220 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
ML | CANCELADA OU CADUCA | meses
18 50 MG/ML S0L IN) CX 10 BOLS PYC X 1000 1049100200239  SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1989 24
ML | canceLADA DU CADUCA meses
19 50 MG/ML S0L IN| CX 50 FR PLAS X 100 1049100200247  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1983 24
ML [ canceLaDa DU cabuca | meses
20 50 MG/ML SOL IN) CX 50 FR PLAS X 125 1049100200255 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
ML | cANCELADA OU cADUCA | meses
21 500 MG/ML SOL IN] €X 30 FR PLAS X 250 1049100200077  sS0L UCAD INJETAVEL I0/10/1989 24
ML | canceLaDa OU caDuch | meses
22 500 MG/ML SOL IN] CX 20 FR PLAS X 500 1049700200085 SOLUCAD INJETAVEL nMN0/M989 24
. ML [ canceLADA OU cADUCA | meses
23 500 MG/ML SOL INJ IV CX 15 BOLS PYC X 1049100200174 SOLUGCAQ INJETAVEL 30/10/1989 24
1000 ML | cANCELADA OU cADUCA | meses
|
24 S00 MG/ML SOL IN) IV CX 6 BOLS PYC X 1049100200182  SOLUCAD INJETAVEL 30100989 24
2000 ML | canceLapa ou capuca | meses
29 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS 1049100200255  SOLUGCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 100 ML | cANCELADA DU CADUCA | meses
26 S50 MG/ML SOL IN) IV CX 35 BOLS PLAS 1049100200263 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 250 ML | cANCELADA OU CADUCA | meses
27 50 MG/ML SOL IN) 1V CX 20 BOLS PLAS 1043700200271 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 500 ML meses
28 50 MG/ML SOL INJ 1V CX 10 BOLS PLAS 1049700200281 SOLUCAD INJETAVEL 001989 24
SIST FECH X 1000 ML [aniva | meses
29 50 MG/ML SOL IN) IV CX 50 FR PE TRANS 1049100200298 SOLUGCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
. SIST FECH X 100 ML | cANCELADA OU CADUCA | meses
30 50 MG/ML SOL INJ IV CX 90 FR PLAS 1049100200301  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
TRANS SIST FECH X 100 ML meses
el S0 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PE TRANS 1049100200311 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 250 ML | canceLapa ou capuca | meses
32 50 MG/ML SOL IN] IV CX 40 FR PLAS 1049700200328 SOLUCAD INJETAVEL 307101989 24
TRANS SIST FECH X 250 ML meses
33 50 MG/ML SOL IN] IV CX 20 FR PE TRANS 1049100200336 SOLUCAD INJETAVEL 3001071989 24
SIST FECH X 500 ML | canceLADA oU caBuCa | meses
34 50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS 1049100200344 SOLUCACQ INJETAVEL 300101989 24
TRANS SIST FECH X 500 ML meses
35 50 MG/ML SOL INJ IV OX 12 FR PLAS 1049100200352 SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
TRANS SIST FECH X 1000 ML@ meses
36 100 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PE TRANS 1049100200360  SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 250 ML | canceLADA ou capucs | meses
37 100 MG/ML SOL IN] IV CX 40 FR PLAS 1049100200379  SOLUGCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
TRANS SIST FECH X 250 ML [aTiva | meses
38 100 MG/ML SOL IN] IV CX 20 FR PE TRANS 1049100200387  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1980 24
SIST FECH X 500 ML [ CANCELADA OU CADUCA | meses
htips://consultas.anvisa gov.bri#imedicamentos/2500100531277/ 213
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= 18/02/2019 Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
! 39 100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS 1049100200395  SOLUCAD INJETAVEL 30/10M989 24
TRAMS SIST FECH X 500 ML | ativa meses
an 100 MG/ML SOL IN) IV €X 12 FR PLAS 1049100200409 SOLUGCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
TRANS 5IST FECH X 1000 ML@ meses
41 100 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PLAS 1049100200417 SOLUGAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 250 ML meses
42 100 MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS 1049100200425  SOLUGAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 500 ML meses
a3 100 MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS 1049100200433 SOLUGAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 1000 ML meses
44 50 MG/ML SOL IN] IV CX 50 BOLS PLAS 1049100200441  SOLUGAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH X 100 ML meses
45 50 MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PLAS 1049100200451  SOLUCAD INJETAVEL 30/10/1989 24
SIST FECH % 250 ML[ atrva | meses

. Vaoltar

https:/fconsultas anvisa.gov,bri#tmedicamantos/2500100531277/ 33
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COMERCIAL ATACADISTA

COMERCIAL MARK ATACADISTA EIRELI - ME
Processo Admimstrativo n® 24/2019
Edital de Pregdo Presencial n® 13/2019

DECLARACAO

A empresa COMERCIAL MARK ATACADISTA EIRELI -~ ME, inscrito no CNPJ
n” 09.315.996/0001-07, por intermeédio de seu representante legal o(a) Sr(a) Addo da
Silva Leite, portador(a) da Carteira de Identidade n® 4.079.9354 ¢ do CPF n°
492 895 009-72, DECLARA, que os pregos contidos na proposta incluem todos os
custos ¢ despesas, tais como e sem se limitar a: custos diretos e indiretos, tributos
incidentes, materiais, servigos, encargos, lucro e outros necessarios ao cumprimento
integral do objeto.

Assis Chateaubriand — PR, 19 de Fevereiro de 2019
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Consultas - Agénca Nacwonal de Vigitlincia Sanitana

TRANS X 1000 ML

Pillps Hoonsullas anvisa gov.brt medicamentos/2 9200776167/ PnueroRegisiro=104810019

ON X

; 1
L
Lepr 21 349,3 W0
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
' Detalhe do Produte: JP GLICOFISIOLOGICO
% Nome da JP INDUSTRIA CNPJ 55.972.087/0001- Autorizagdo 1.00.491-5
Empresa FARMACEUTICA 50
Detentora SIA
do Registro
Processo 25992.007761/67 Categoria Data d. 11/12/1979
Regulatdria registr.
Nome do JP Registro 104910019 Vencime:ro 11/04/2020
Produto GLICOFISIOLOGICO do ravist o
Principio CLORETO DE SODIO, GLICOSE Mec i :amentuy
Ativo de ru eréncia
Classe REPOSICAQ HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO ATC
Terapéutica PARENTERAL
Parecer Bula - Bula -
- Publico Paciente Profis:.-. nal
Expandir Todas
N® Apresentacdo Registro Forma Farmac@utica [ata de Validade
Publicacdc
. 1 9 MG/ML + 50 MG/ML 1049100190136  SUSPENSAQO INJETAVEL CIT2N979 24
SOL IN) CX 50 FR PLAS Teses
TRANS X 100 ML
2 5 MG/ML + 50 MG/ML 1049100190179  SUSPENSAD INJETAVEL 12/1979 24
SCOL INJ CX 30 FR PLAS meses
TRANS X 250 ML | ATiva |
3 9 MG/ML + 50 MG/ML 104910019079 SUSPENSAOQ INJETAVEL 1112, 1979 24
SOLIN) CX 20 FR PLAS meses
TRANS X 500 ML | aTiva
4 9 MG/ML + 50 MG/ML 1049100190041 SUSPENSAO INJETAVEL 1112197 24
SOL IN] CX 10 FR PLAS meses

13
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- . ‘ .

' 5 5 PCCSOLINJCX 72 BOLS 1049100190081 SUSPENSAO INJETAVEL 11121979 24
PVC X 50 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |

6 5PCCSOL INJCX 60 1049100190098 SUSPENSAQ IMNJETAVEL 11/12/1979 24
BOLS PVC X 100 ML meses
7 SPCCSOLIN)CX 30 1049100190101 SUSPENSAOQ INJETAVEL 11121979 24
BOLS PYC X 250 ML meses
8 5PCCSOLIN)CX 20 1049100190111 SUSPENSAQ INJETAVEL 11/12.1979 24
BOLS PVC X 500 ML meses
9 S5PCCSOLINJCX 10 1049100190128 SUSPENSAO INJETAVEL MA21975 24
BOLS PVC X 1000 ML IMeses
10 9 MG/ML + 50 MG/ML 1049100190144  SUSPENSAOD INJETAVEL 11/12/1979 24
SOL INJ CX 50 FR PLAS meses
TRANS X 125 ML
11 {9 + 50) MG/ML SOL IN) 1049100190111 SOLUCAQ INJETAVEL 11/12/1879 24
IV CX 35 BOLS PVC SIST meses
FECH X 250 ML
12 (9 + 50) MG/ML SQL IN) 1049100190128 SOLUCAOD INJETAVEL 11121979 24
IV CX 20 BOLS PVC SIST meses
FECH X 500 ML
13 (9 + 50) MG/ML SOL INJ 1049100190136  SOLUCAQ INJETAVEL 111211979 24
IV CX 10 BOLS PVYC SIST meses
FECH X 1000 ML
14 (9 + 50) MG/ML SOL INJ 1049100190144 SOLUCAO INJETAVEL 11/12/1979 24
IV CX 30 FR PLAS SIST meses
FECH X 250 ML
15 (9 + 50) MG/ML 50L IN] 1048100190152 SOLUCAQ INJETAVEL 11/12/1979 24
IV CX 40 FR PLAS SIST meses
FECH X 250 ML
16 (9+50) MG/ML SOL INJ 1049100190160 SOLUCAO INJETAVEL 11/12/1979 24
IV CX 20 FR PLAS SIST meses
FECH X 500 ML | aTiva
17 (9 + 50) MG/ML SOL INJ 1049100190179 SOLUCAQ INJETAVEL 111271979 24
IV CX 24 FR PLAS SIST meses

FECH X 500 ML

iips feensulias anvisa.gov.bri#medicamentos/2599200776167 PnumercRegistro=104910019
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1
18 (9+ 50) MG/ML SOL IN) 1049100190187 SOLUCAD INJETAVEL 11/12/1979 24
IV CX 12 FR PLAS SIST meses
FECH X% 1000 ML | ativa

Voltar

nitps Heonsullas. anvisa.gov.brfg/medicamentos/25992007 TE16T/PrumeroRegistro=104910019
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Diirio Oficial da Unido - suplemento

MOME COMERCIAL

ASSLINTU DESCRIC AL

ACHE LABORATORICOS PARMACTUTICOS S A, | [
CIANGCOBALAMDGA ¢ CLORIDRATO DE LEVULISINA * glo-
rudrans de levocarnaing # CLOMINDRATO DI FIRIDOXINA, Nl
c:mu.luam Y NITRATO DE TIAMINA & fosfain wideo de

itwsllaw v i
POLIVITAMINICOS + SAIS MINERAIS

CARNABOL Ki0% 25331 KT0SB4300N-30 042020
COMIRCIAL 104710306 0005 14 Menes

B8 O CT PR VD AMEB X 120 ML ¢ CF MED' X 0 ML

Bl i
14N2 REMNOVACAD DE REMSTRO DE MEDE
CAMEN
zl','l’.&\'“ EUTICA LTDA. 100524
o ASCORDI + ACETATO DE RACEALFATOCOFERDR

J

YLITRATE DF TIAMINA + RIBOFLAVINA  OLOKIDRATO OF
MRIDUXINA + CIASDUUBALAMINA ¢ ACIDO °0 ¢ Nk
COTINAMITA + PANTOTENATO DE CALCIC = ACETATD 13
GETINOL ¢ BETACAROTENGD ¢ SULFATD DE_MANGA

MONOUITYRATADO + BULFATO D, FOTASSIO) @ SULFATE (1
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 DXTD0 DE MAGNESI = OXIDO D SELENIO ¢ CLORETE
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ustiimaiuda

POLIVITAMINICOS COM MINERA IS
FATIG 35051 AMSES 2= | T 0402000
COMERCIAL | 0492 01910010 24 Muses
COM KEV €T BL AL PLAS AMIE X 1w
My ol g

1382 EEPECIIRD HENUHLQ'.l.ITr Fil MEECESTRO DE MED-
CAMENTL

COMMERCIAL | Dk a1 0L {24 14 Meigi

COM LY CT AL AL PLAK AME X 30

Pl Ilgnd\.-*l

1442 ESPRCIFICO - MENOVACAD DI RECASTRO. 1 MEL-
CAMENTO

COMERCIAL 1OAE20191 0007 T4 Minzs

CiM REY CT BL AL PLAS AMI X 30

P infirmaduy

1502 FSPECIFICO - BENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI:
CAMENTI

COMERCIAL | AW B0 08 24 M

CUM REV CT BL AL FLAS AME X 40

Mo jelemails

ViR ESPECIFICE - RENOVACAD DE WEGISTRO DR MEDI-
CAMENTO

CPAERCIAL | 1:92,0191 X13-) 28 Meses

COM REY CT AL AL FLAS AME X 50

Mk imfarn

\4xz ESPECIFICD  REMOVAUAL DE REGISTIO DE MELH-
CAMINTO

COMERCIAL 10892010 061 24 Musey

COM ILEY CT BL AL PLAS AW X 6l

b mh“ﬁ“
1483 ESFRECIFICO - RAROVACAD DI REGISTRO DE W EDI-
CAMENTD

COMERCIAL 1042 0701 (%1 24 Moses

COM REY CT BL AL FLAS AMIL X 160

b aninemadin

14K ERHECIFION « KENOVACAD DE REUISTRO DE MEDE-
CAMENTO

COMERCTAL 0953 0LP1U0E N 34 Meses

CaM LY CT 0L AL FLAS AME X 139

B (ifisomeadic

15K EEPECIFICO - RENOVACRD DE REGISTRO TH MEDI-
CAMENTD

COMENCIAL 1, (=92.019] (Xr=h 24 Boase

COM REV C1 BL AL PLAS AMR X 190

Helw ifurmadia

15%‘ PE{T”““ - RTNOVACAD DE REGESTRO D MEOTH-

CAMENTO

AIRELA INOUSTRIA PARMACTUTICA LTDA | a8

MR RILOBA L

FITOTERAPILD SIMILES

LEMBRITR 2535 B2 TRaraed - |1 112008

COMERCIAL | 449300510 -0 28 Mesey

&0 B0 COM REY CT (1 AL PLAS INC X 20

ke snlormada

(o BT TERAPICT « CANCTLAMENTO DE ECHETIG [0

MEDIC AMENTO « ANVISA

COMERCIAL | 480000110020 24 Mesen

0 MG COM REV CT Bl AL PLAS INC % In

Nl snFrrimsle

10049 FIEOTERAMICD - CANCELAMENTD DE REGISTRO DO

METHCAMENTU - ARVIRA

COMERTCIAL | 84000011 0038 13 Mess

120 MO COM REV T BL AL PLAS INC X 10

o mfurmmdo

Lo08s FITOTERAPIC « CANCILAMENTO DE WEGISTRO niy
THCAMENTD - AMVIEA

COMITHETIAL | 4400020047 3 Meses

a0 MG COM LEV CT BL AL FLAS INC X 30

Maa informnds

{EINY FITOTERAMICG - CANCELAMENTO DE REGIFTHY DOy

MELICAMEN T - ANVISA

COMIRCIAL § 4390 0002 11084 34 Meses

40 MG COM EEV CT Bl AL PLAS [NU X a0

Bl infisrmsle

VaEe FITOTERAMCD - CANUELAMENTO DE REGERTREG [0

MEDMCAMENTO - ANVISA

N* §7, negunda-feia, 11 de mao de 2015

COMERCIAL [ 4403 0012 0063 34 Meses

A MG COM REV CT L AL PLAS NC X 70

Nl infeenada

VoURY FRTDTERAPIC - CANCELAMENTO DE REGISTRO L0
MEDICAMENTI = ANVISA

COMERCIAL 14491 0002 007-1 21 Miws

Ko MG COM REV CT OL AL FLAS ISC X #0

Mbo (firmmadss

10e FITOTERAFICO - CANCELAMENTO I3E REGISTRD DO
MEDCAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 14497 (031 0081 24 Mawes,

130 MG COM BEY CT BL AL PLAS LY g

Win mlnrmade

100KS FITOTVRERARICED - CANCELAMENTO L REGISTRO DO
MEDHCAMENTD - ANVISA

COMERCIAL | 4813 0002 0005 24 Meses

130 MG COM REV CT BL AL PLAS PSC X 40

! i

JORS FITOTERAMCD - CANCELAMINTD DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL B 4491 MITAI6-1 26 Aevm

4l M COM LEY U7 BL AL PLAS INC X 100

Bl informmadi
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i fsfvemadu
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i infnrmad

JOKS FITOTERAPICO - CANUELAMENTO DE HEOISTRO DO
MEDIC AMENTL) - ANVTRA

COMERCLIAL T 480300020 34 4 Mascy

40 MO COM REV CT BL AL PLAS INC X Lieh

s mfremde
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MITHCAMENTC = ANVESA

COMURCIAL 18483 D002 114-4 34 Wowcs

AQ MG TOM BEV CT L Al PLAS INC X 1200

Ny {ilommnidis

T FITOTERAMCD - CANCELAMENTO DE RECHISTHL D)
MEDICAMENTD - ANVISA

COMERCIAL | 44030012052 24 Meses

W MG COM REY OT BL AL PLAS [NC X 100

ol barfenrrialel

Joakd PITOTERAPICEY - CARC FLAMEMTO DF REGISTRO i
METICAMIERTU = ANVISA

COMBRCIAL 18401 032 0160 14 Meaey

WO MO COM REY ©1 B AL FLAS INC X )

Ko enfurmsd
jriEy FITOTERAFICD « CAMCELAMENTD DE REGISTRD THy
MEEMUAMENTD - ANVIEA

CIMERCIAL | 4400 00010074 24 Messy

WO MO COR REY CT BL AL PLAS IR0 X LU

M Bl

Lol FITOTIRAPICO - CANCRELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTD - ANVISA

COMERCIAL | 4493 (032 BIN-T 34 Messy

KO MG COM REY CT HL AL PLAS W0 X 1000

Bl mforimsdu

A FITUTERAMON = CANCELAMENTO DE HEGISTRD ey
BEDICAMERNTI - ANVISA

COMIRCIAL 84930032 0105 14 e

B0 MGG CTIM WY T BL AL FLAS INC X 1500

Ml infearmndi

jEd PITOTERAFICTD - CANCTLAMINTO DE RECGISTRO (4]
REFLICARI S TO - AMVISA

COMERCIAL | 4495, 0012 0209 18 Meved
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Wl i B

(ki FITOTERAPICU - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMERTO - ANVISA

COMERCIAL 1487 020017 14 Meses

120 WG CO IV T B AL FLAS INC X 200

Mo minemasdo

|00W FITOTELAFICN « CANCELAMENTD DE REQISTRO DG
MEIHUCAMENTO = ANVISA

COMERLCIAL | 3453 AT 1125 24 Mesn

|20 MR CM REV CT BL AL PLAS INC X 300

lis indisrmniliv

e FITOTERAMCO - CANCELAMENTO DE RRGISTRO DO
MEDICAMEINTLY - ANYIEA

COMERCIAL 1445000120031 34 Mewes

130 MG COM BEY CT NL AL PLAS INC X 1 0EK)

sl
s FTTGTERAFICO - CANCELAMENTO DE MEGISTRD 2O
MEDICAMENTO « ANVIRA
CUMERTIAL 14487 0320041 34 Mewes
Vil SHG G0N BENY O BL AL FLAS INC X (L1
iy infirmailis
1M FITOT ERAPICO - CANCELAMENTD DE NECISTRON DO
MEDICAMENTT - ANVISA
COMIEICEAL 103 AT (281 4 Meses
A0 MG TOM BEY ©7 BL AL PLAS INC X W0
LEMIIITIN
0w FITOFERAPICT - CANCELAMENTO DE RECQISTRO DO
MEDWAMENTO - ANVIEA
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M buriade
142 SIMILAR - [ENOVACAD DE REGISTRO B METMCAMEN-

0

COMERCIAL 154220 a300H-1 34 M

G.SINEUML + 10,000 UUML » 3.5 MEG/ML 4 20 ML SO
4T T FR PLAS (MR GOT K | Ll

Wit imBormadis

T4 SIMILAR - RENOVACAD DI REGLSTHRO DE MEDICAMEN-

bt

COMERCIAL 1 542301630008 34 My
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o infunmade .
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m
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COMERUIAL 15423 D334.00]-3 24 Mises
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Bk ki

137N ESPECIFICO « CANCELAMENTD DE RECISTROD DA
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AFRESENTACAL (30 MEDICAMENTO

FUMERCIAL 1542301340041 34 Mews

500 ;u.‘- o 300 Lt CO REV CX 50 FRILAS OFC ® 0 e
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Vi1 ESPRCIFICG - CANCRLAMENTO DE HEGISTRO DA

AIFESEN TACAD 1) MELIHCAMER D
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Wi lwformado

137} E.‘iPt-.flT.‘l’r . CANCHLAMENTO T REGISTRO DA

APRESENTACAD DO MEDICAMENTER

COMERCIAL 1 A2 01540148 24 M

\mwr;l + JHHUT COM EY CT ¥R FLAS orc X a

s ol

1373 ESFECIFICU - UANCELAMENTO DE REGISTREY DA

APRESENTACAL DO SMELCAMENTD

CUMERCIAL | 342301540181 4 Mo

WG+ Ol BEY l'.'l"Ftl"I_ASl'lPl'Xﬂ.l

Tofa inbormmida

L3R PRMCIFIG - CANCEL AMENTO [N REGTSTHO A

ATHESEATACAD O MEDICAMINTO

COMPRUTAL 1 542001 34.015-h 24 Mess

SOONE = ST COM KEY CX 8 Fit PLAS OFC X M (e

1581

bt mfurmsaika X

117) ESPECIFAG - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA

ATRESENTACAD D) MEDICAMENTD

COMERCIAL 1842701344125 34 Meses

.\ll'glpﬂ o ABOLN COM REV CX 30 FR FLAS DR X W |ENEH

MCISF) '

mi anfirnashi

1nm H!E':";El" - CANCHLAMENTD PE REGISTID DA

APRVSENTACAD DO MELICAMENTD

CIERMED FARMACEUTICA LTINA L O0SE3

CLOTRIMAZOL + ACETATO DE DEXAMETASUNA

i.r'.|n_r-:.ucnl11n‘uln£5 TOPICES « ASSUCIACHEY METICAMEN-
B4

Welertndls - Bayeuwen N I3331 JTIMNI008-AT 102N

COMERCIAL, LUSALOSRE 0018 24 Mosed

LM+ QAMCHG CHEM DERM CT 10 AL X 11K

Filie mllvr?;l-h .
::111 Eﬁh FICO - MENOVAGAD U REGISTRO DE MEDHCA-
TG

Diério Oficial da Unido - Suplemente

COMUPILCIAL | 058D 0431 002-8 24 tlewrs
|ACIAGE * DAMOT CRIM DERM CT BG AL X 206

Ml i
141 GENERICO - REROVAT A DE REGISTRO DE METHCA-

ME
COMERCIAL | 1461 Nl D014 T4 Messi
lmﬂ+ﬂ}mmmclﬂﬁ'¢nm

Mau
14 GENEIIC0 - REMUNACAD DE MEGISTRO DE MEDICA-

MENTO
COMERCTAL 10555 D401 042 14 Maowes
lmm+ummmﬂmﬂxmﬁ

Wi il
43 GEMERICD - RENOVACAD DE REGESTRE NE MM

MENTD

COMERCIAL | H503.0481 0030 24 Meses

108G + IAMGAT CIREM [XERM CT BG AL X 506G

Ml 1||I|ﬁgdn

143 GE W0 - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEIDICA-

MENTO
COMERCIAL 1485 (4K | (06-4 24 Messs
1EMCHG + 0 NG CHER DIERM T I AL X BOG

tika i
|4} GENERICD - WEROVACAD 13 REGISTIG DE MEDICA-

MENTO
CLONDRATO OF RANITIDINA
ANTIULCEROGOS
Referincid + ANTAK 25151 AOIA 24000 1T IR0
COMERCIAL LOSK]0514.001-3 34 Mesen
140 WG OO REV CT BL AL /AL X 10
M :nlmw
10349 GENTIICO - INCLUSAD DE LOCAL DE PARRICA “AD
[0 MEDICAMENTO D LIRIRACAD CONVERCIDNAL
PIALD T AMALISE
COMERCIAL 1L ESH1L051 0021 24 Movey
I!dm Mt‘.l CuM REV CT Bl AlAL X 20

by ik
V244 GENERICK - INCLUSAO DE LDCAL DE FAMRICAG A
10 MEDIAMENTD BE LIBERACAO CONVINCITINAL CUM

PILALO DE ANALISE
COMERCIAL | 0581083 o)1 24 Mmei
180 W1 C0M REN CT BL ALAL X 30

o ndwmsdo

bi2es GENERICE « INCLUSAQ D LOCAL DE FADRICACAC
T MEDICAMENT DE LIBERACAD COMVENCIINAL COM
ALY 1T ANALISE

COMERCIAL | IERY 0534 004.1 24 Mives

150 Mgl COM REV CT BL ALGAL X 6l (EME JIISFY

M mh.-rnnﬁd
(6148 GENIRLID - INCLUSAO T3l LOCAL DE Fhl.llll.'ﬁé;‘;t”f.l‘
0 MEDICAMENTD P LIMERAGAD CONVENCIORAL
FILATO D1 ANALISE

CALCITRIOL

KEPOSITOR DE CALOID

SICMATILOL 25351048 (08208012 072019

COMERCIAL 1OAKLOTIL001-2 34 Mawrs

0,29 MG CAF MOLE CT FILND AMB X 3

Ml infirmads
1582 ESPECIFND - REHOVACAD DE ROGISTRO CHE MEDM-

CAMENTO
COMERCIAL | IrR3071 20020 24 Aesn
0,35 MUG CAF MOLE CT FR VI AMIE X 80

W anfurmsdi

1567 ESPECIEILO - RENOVACAD DE RECASTRU DE MEDE
CAMENTO

COMERCIAL 1ASE30TILLDGLY 24 Mewen

028 MO0 CAP MOLE CT TR VD AMB X %0

Sl nfoarrmadin

1981 TSPTCIFICD - REROVATAL TIE REGISTRO ne MEDI
LAMIENTO

HERIARIUM LATFORATORIO BOTANICO LTDA L0} 85
CASSLA ANGLISTIFOLLA L

FITOTERAFICD SIMIPLES

SEME HIRBARIUS 331 T20TVI00D 61 LLNET
COMERCTAL | R0 00011 24 Wlusa

106 MG CAF GEL DURA TT BL AL PLAS INC X 43

Mo in

VO, FITOTERAMED - CANCELAMENTT: OF REGISTIRD DE)

WMEDICAMENTO - ANVIEA

HIPOLATIOR FARMACTEUTICA LTOA L 013410
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1)
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Nk il
143 GENERILD - RENOVACAD DE MECGIATRO DE MIETHIC A

MENTO

!I}gjsuﬂ!m [ COMERET DE COSMETIC0S NATURA LTDA
[

GLYCYWIHEEA GLABRA L

FITOTHLAPICO SIMPLES

ALCAULZ FLOA MEDICINAL 13551 QRN AT004-39 22006

FESN J877 TeE

COMERTIAL 155500200018 34 Mescs
400 MO CAF GEL DURA FR PLAS TRANS X i

Wio infarmade
L0068 FITOTERATICO - CADUCIDADE DE RECHSTAO DE ME-
HCAMERTL
Mmﬂ’rm MOCHIMICD INDUSTRIA FARMACELITICN LTIDA

1.
CLORIDRATO DE CETAMINA
ANEATESM 04 GERATR IRIETAVEE
elnctanming 25331 RS AR AL W00
STRITO A HOSTITAIN 1.0063 0] (0] oy T By
50 MGML SOL NI CX 868 FA VI ING X 1D MLIREST NOSF
Tl o
142 SIMILAR - RENOVACKO DTE RECHRTROD D8 MEDICAMER-

HESTHITO A HUSPITAIS 003 R DL D04 36 Miescs
50 MGAML SOL (N CX 28 FA VD INC X 10 ML |REST HOSP

Mo mfurmad
T ATMILAR - ENGVACAC DE HEGHTRO DR MEIHCAMEN-

™
RESTRITO A HOSPUTALS | (607 01 o
30 MAUME SOL P FX 30 FA VIO INC X 10 ML (REST 1051

el informds
141 RIMILAR - RENOVALAL DE WEGISTRO) DI MEDICAMEN-

B

C!

1AL |00 Dok o025 20
1 G PO LICOF i8] CT 30 FA VD INC (EMB HOSP)
Mini by
10158 SINILAN - (NCLUSAD 1 LOCAL TiE EMUALAGEM
SRR puncemica s 10
WA AT -
l‘kﬂlu;lu 13E BN + GLICOSE
%Lﬁﬁlfhil MTELETROLITICA T ALTAESNTAC AL PARIEN-
AL
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d 0015 018124 Meses
1: 507 ASCMWIL SOL (%0 1% CX 15 BOLS PVE SIS FECH X 230

Mo ind
148 LSFECIFICO -}Emm{‘hn PE REGISTRO DE MEDL
CAMENTI - SOLUCAD PARENTERAL

WEETRITO A IWOSPIEAIS || DIIA010H 14 Mo

-:-I: 501 ACIML SO TSI TV UK 20 BOLS PYC SIST FRCH X 300

LI

N MapErlincg - MENOVATAD DT REGISTRO DE MEDL

ENTT - SOLUCAD FARERTERAL:

ALSTRITL A HOSFITAIS | 0431 00190180 24 Mess

$ 4 S0} MM ROL [HJ IV £ 10 WOLS FVE SIST FECH X

?ﬂ'&nniuu A0 DI REGISTRO DE MEDI
- W™ » " v ] ¢ i I I bl i

CAMERTT « SOLU R TERAL

SESTHITO & HOSPITAIS 030100180132 14 Meac

(@ = 50 MoML 0L TN IV X S0 FR PLAS SIST FECH X 280

o mf%
1454 FSIEC FROVACAD DE RECISTRO DE MEDI-
CAMENTI = SOLUTAD PARENTERAL

RESTRITO A TAIS 1 0400 0019.017- 24 Mesen
W+ 80) MIZML SOL IN) I Cx M FE PLAS SIST FECH X L0

ko mlnnrwt

V4 ESPECIFICT - RENUVALAL DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTD - suLmi- 0 FARENTERAL

WERTHITO & HOSPITAIS §491 BIRD1E.7 14 Resey

uL« ) MEMIL SUL INT IV CX 12 FR PLAS SIST FECH X 1500

Wil imlformado
| 584 FAPECIFICD - EMOVAGAD DI RECISTRO D MEDI-
CAMENTL - "au\lugl_ ) PARENTERAL.
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o infiwrmade
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mwi CAF OFL DUILA CT BL AL FLAS [N X b

sl
ook FITOTERAMCE - f_'ANCI!LhM'EN‘I‘n Bl REGISTRO [O
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i Lot
uﬂ“ VRPECIFICO - INCLUSAQ DE NOYO AL A-
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[ | 100 MG/ML SOL IN) CX 20
FR PLAS X 500 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

2 100 MG/ML SOL INJ CX 30
FR PLAS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

3 100 MG/ML SOL INJ CX 10
FR PLAS X 1000 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

4 100 MG/ML SOL IN) CX 72
BOLS PVC X 50 ML
[ CANCELADA OU CADUCA ]

] 100 MG/ML SCL INJ CX 60
BOLS PVC X " 00 ML
LEFANL’ELADA OU CADUCA |

Consulias - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanilaria
42 311 323

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: |P GLICOSE

1049100200020 SOLUCAOQ INJETAVEL

1049100700069

1049100200093

1049100200107

104910000115

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

S50LUCAD INJETAVEL

hitps fieonsultas. anvisn gov brfimedicamentos250010053 1277 Ynumerc Registro=104910020

Nome da JP INDUSTRIA CNP) §5.972.087/0001- Autorizagdo 1.00,491-5
Empresa FARMACEUTICA 50
Detentora S1A
do Registro
Processo 25001.005312/77 Categoria Data do 30/10/1989
Regulatoria registio
Nome do JP GLICOSE Registro 104910020 Vencimento 301042019
Produto do registro
. Principio GLICOSE Mediramento
Ativo de reieréncia
Classe NUTRIENTES PARENTERAIS ATC
Terapéutica
Parecer Bula - Bula -
Publico Paciente Profi- ional
Expandir Todas
N°  Apresentagdo Registro Forma Lata de Validade
Farmacéutica Fi.blicagdo

30,0/1989 24
meses

30/10.1989 24
meses

30710198 24

“10/198%8 24

30/10/'989 24
meses
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Y6 100 MG/ML SOL INj CX 30

BOLS PVC X 250 ML
| canceLaDa oU capuCA ]

7 100 MG/ML SOL IN) CX 20
BOLS PVC X 500 ML
| cANCELADA OU CADUCA |

8 100 MG/ML SOL INJ CX 10
BOLS PVC X 1000 ML
| CANCELADA OU CADUCA ]

9 100 MG/ML SOL INJ CX 50
FR PLAS TRANS X 100 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

10 100 MG/ML SOL IN] CX 50
FR PLAS X 125 ML
Emte LADA OU CAD ucn—l

11 50 MG/ML SOL INJ CX 30 FR
PLAS X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

12 50 MG/ML SOL IN] CX 20 FR
PLAS X 500 ML
| cAncELADA OU CADUCA ]

13 50 MG/ML SOLIN] CX 10 FR
PLAS X 1000 ML
[ cancecapa ou cApuca |

14 50 MG/ML SOI INJ CX 72
BOLS PVC X =0 ML
| canceLaDa ou cADUCA |

15 50 MG/ML SOL IN] CX 60
BOLS PVC X 100 ML
| canceLADA OU CADUCA |

16 50 MG/ML SOL INI CX 30
BOLS PVC X 250 ML
| canceLaDA oU CAUUCA |

17 50 MG/ML 500 INJ CX 20
BOLS PVC X =00 ML
| CANCELADA 0U cADUCA

18 50 MGJ‘MLSDL|NJ CX 10
BOLS PVC X 1000 ML
| canceLaDA oU cmu@

1049100200123  SOLUGAO INJETAVEL

1049700200131

Consullas - Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitaria

30/10/1989 24
meses

30/1071989 24
meses

SUSPENSAQ INJETAVEL

1049100200141 SOLUCAO INJETAVEL 307101989 24
meses

1049100200158 SOLUCAQ 30/10/198 24
DERMATOLOGICA meses

1049100200166 SOLUGCAQ INJETAVEL 30/10/1989 24
meses

1049100200034 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
meses

1049100200042 SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1198% 24

meses

1049100200263 SOLUGAQ INJETAVEL 10/10/1989 24

meses

1049100200150 SOLUCAD INJETAVEL 30/12/1989 24

meses

1049100200204 3011011989 24

meses

SOLUGAO INJETAVEL

1049100200212 SOLUCAQ INJETAVEL 3071011989 24

meses

1049100200220 SOLUCAQ INJETAVEL 3071071988 24

meses

1045100200239 SOLUCAO INJETAVEL 3071071985 24

meses

nitgs.flearsulias, anvisa gov.brism edicamentosi2500 1005312??r'?r1urnemﬁuqm[m=‘l 04910020 215
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L 27/032018 Consullas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

“u

19 50 MG/ML SOL INJCXS50FR 1049100200247 SOLUCAQ INJETAVEL 50/10/1989 24
PLAS X 100 ML meses
[ canceLapa ou cabuca |

20 50 MG/MLSOL INJ CX 50 FR 1049100200255 SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1989 24
PLAS X 125 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA ]

21 500 MG/ML SOL IN) CX 30 1049100200077  SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
FR PLAS X 250 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA ]

22 500 MG/ML SOL INJ CX 20 1049100200085 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
FR PLAS X 500 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |

. 23 500 MG/ML SOL INJ IV Cx 1049100200174  SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
15 BOLS PVC X 1000 ML meses
ﬁmcsmm OU CADUCA ]

24 500 MG/ML SOL IN] IVCX © 1049100200182 SOLUCAQ INJETAVEL 30/10/1985 24
BOLS PVC X 2000 ML meses
[ CANCELADA OU EADUEA]

Pl
(W]

50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1049100200255 SOLUCAQ INJETAVEL 0/°0/1989 24
BOLS PLAS SIST FECH X 100 meses
ML LCANCELADA ou cnnuca]

26 50 MG/ML SOL INJ IV CX 35 1049100200263 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
BOLS PLAS 5IST FECH X 250 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

27 S50MG/MLSOLINJIVCX 1049100200271 SOLUGAO INJETAVEL 30/10/1984 24
. 20 BOLS PLAS SIST FECH meses
X 500 ML
28  50MG/MLSOLINJIVCX 1049100200281 SOLUGAO INJETAVEL i0/10/1989 24
10 BOLS PLAS 5I5T FECH meses

X IODOML@

29 50 MG/ML SOLIN] IV CX 50 1049100200298 SOLUCAO INJETAVEL 3010/ 489 24
FR PE TRANS SIST FECH X meses
100 ML
| cANcELADA OU capuCA |

30 50 MG/ML SOL INJ IV CX 1049100200301 SOLUCAO INJETAVEL 30/10/1989 24
90 FR PLAS TRANS SIST meses

FECH X 100 ML

¥ hiips fconsultas anvisa gov.brig/medicamentos/2500100531277/ 7 wumeroRegisiro=104510020
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37

38
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41

Consullas - Agéncia Nacional de VigHancia Sanitaria

50 MG/MLSOLIN] IVCX 30 1049100200311 SOLUCAO INJETAVEL
FR PE TRANS SIST FECH X

250 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

50 MG/MLSOL INJ IVCX 1049100200328 SOLUCAQ INJETAVEL
40 FR PLAS TRANS SIST

FECH X 250 ML

50 MG/ML SOL IN) IV CX 20 1049100200336 SOLUCAQD INJETAVEL
FR PE TRAMS SIST FECH X

500 ML

| CANCELADA OU CADUCA |

50 MG/ML SOLINJ IV CX 1049100200344  SOLUGAO INJETAVEL
24 FR PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML

50 MG/ML SOL INJ IV CX 1049100200352  SOLUGAO INJETAVEL
12 FR PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML

100 MG/ML SOL INJ IV CX 1049100200360 SOLUCAQ INJETAVEL
30 FR PE TRAMS SIST FECH

X 250 ML

| CANCELADA OU CADUCA |

100 MG/ML SOL IN) Iv 1049100200379 SOLUCAQ INJETAVEL
CX 40 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 250 ML

ATIVA

100 MG/ML SOL INJ IV CX 1049100200387 SOLUCAQ INJETAVEL
20 FR PE TRANS 5IST FECH

X500 ML

| cANCELADA OV CADUCA ]

100 MG/ML SOL IN) IV 1049100200395 SOLUGAQ INJETAVEL
CX 24 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 500 ML

u'f IVA

100 MG/ML SOL INJ IV 1049100200409 SOLUCAO INJETAVEL
CX 12 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML

100 MG/ML LOL INJ IV 1049100200417  SOLUGAO INJETAVEL
CX 35 BOLS PLAS SIST

FECH X 250 ML

hitps fconsullas anvisa.gov.brig/medicamentos( 250010053 12 T #FnumercRogstro=104910020

30/10/1989

30/10/1989

30/10/1989

30101980

30/10/1989

30/10/1989

30/10/1985

J20410/1989

30/10/1939

1101989

30710/ 99

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
mesegs
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VACTNA PAFILOMAVIRUS HUMANG &, 15, 16 E 18 (RECEM-
HINANTERS51 065555200002 820014

COMERCIAL | 00290171 0055 36 Mascx

SUS AN CT 01 FA VI INC TAMPA FLUROTEC X 0.3 ML
Pt e Nrmdida

je4s PROBLTO. BIOLOGICD < AMPLIACAL DE LSO
COMERCIAL [ 0029 BYT1 0024 3n Mesew

SUS IND CT 18 Fa VIV INC TAMPA FLURUTEC X 03 ML
tildo informsdo

ks FRODBLUTO MIDLEGICD - AMPLIACAD DI USO
COMERCIAL |02 0T k-4 W Moo

AUI% [N CT 0] FA YD NE TAMPA TEFLON X 0.3 ML
Minie aind it

a3 PG BOLOGIED < AMPLIACAD DE USO
COMERCIAL 1002901 71 002 36 Mesca

S00% NI CT 18 b VI INC TAMPA TEFLON X 0.5 ML

Wga wformado

[a2 PROGUTE BIOLOGICD - AMPLIACAD TH RO
COMEREIAL 10029 0} 7105 3 Mesew

SUS INT CT 1 SER PREENCH VD TNC X 0.5 M1
Mfis jrellamadu

187 FRODUTO WIOLOMCD - AMPLIACAD [ LSO
COMERCIAL 1002001 7§ 506 36 Meses

SUS N ET 18 SER PREENCH VI NG X U3 ML
Kbt il

1697 FRODUTO BIDLOGICD < AMPLIACAD T8 180
NOVARTIR THOCTENCIAS 54 1O006E-5

FETREA
OLITIREOS MEDMAMINTOS COM ACAL NOAPARELHO ¥I-
SUAL

FETREA 2455) 00ANR014.57 132000

COMBERCIAL | 0068 1120001-3 1B Messs

2.8 Miwnll. ROL DIL ERT IVTT AMP V13 TIRARS X (L2 ML

Ml infomada

LAIH FRODUTO BIOLOGICD « REGISTRO DE PRODUTO MO

Vi

RUVD SUpsK FaRbACTUTICA DO TRARIL LITA 10 Tk
Tiraglutvla

ANTIDIARETICERS

VICTULA 2475] ThSms Takil=4b (40

COSEERCIAL | T on A TN - B Weses

o MGIMEL SOL IND CT X 1 CARE VId INC X | SIST AP
FLAS

S i lamiadi

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
CASA CIVIL
IMPRENSA NACIONAL

L AAS VAR ROLISSTF
Prassndeni ala B uibilica
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Didrio Oficial da Uniao - suplemento

10301 PRODUTO MIOLOGICO « AMPFLIACAL DD FRAZD DI
ADE [0 PRINCIHD ATV

COMERCIAL 11768 0EIS003-2 30 Mesy

B MOML STL (NP ET % 1 CARP VD INC X 2 SIST APLIC
PFLAS

P ind o

10 PRODUTO BOLOGIC - AMPLIACAG DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRINCIPIO ATIVD

COMEIRCLAL | ) TH&MIZE (000 WY ke

& MOML SOL INECT X 1 CARP VI INC X0 SIST APLIC
LA

Wi s

10| FLOOUTO ROLOGICO = AMPLIACAD DO PRAZO DE
WALIBADE [33 PRINCIFIO ATIVG

COMERTIAL |1 7 028 Gkt HE Mesey

& MGRIL SOL IND OT X 4 CARP WIF INC X 3 SIST APLIC
PLAS

i anfrmada

1391 PRODUTO WICAOGICG - AMPLIACAD [0 MUAZD [F
VALIDADE [0 FRINCITI ATIVO

COMERCIAL 1. To0.0010.005.7 M) bescs

& ML SOL IN]CT X 10 CARP WD INC X 10 SIST APLIC
ILAS

Mk imformeide
10 FRODUTT DIOLGOICD - AMPLIACAD DO PRAZD DE
VALIDADE DO PRINCLIO ATIVO

RESOLUGAD - RE N7, DR & DE MARCO DE 2015

0 Dusiar-Preibdenis Subsiitite ida Apbncia Nackonal de Vie
giuxnsmmmmhw&mﬁqulxm:r:nnmmdr
recondugho de @ main de 2014, da Prosdentt du bllca, paliiscada
wi DL ide BT de’ muio de 2014 & 0 Purtaria MSAM o 917, de 12
e maio de 2014, trndi ooy vens o deposto i icisd V11 do un b
e no dnciss 1, )10 di g 6° de Regsmente Inerne ds ANVISA,
uptivada na ternos do aneya | da Postaria u® A50, de 29 de mam de
1511_ pubslicoa o DOV de 03 do junho de 2014, nesclve

Al 1* Dheferis peiighes mlocionadas & Cemdncin-Ciats] de
Sedbeiiseiog, eonforme relagh anes:

A 2 Bats Hesolscle gatrn g vige 6 deis de s i
Py das

JAIME CERAN T MOURA ULIVEIRA
ANEXG

NONE DA ESMPRESA AUTORIZACAUCADASTRO - UF
FIRINCIFIO ATIVO

CLASSUAT DESCHIGAD

MARCA OL NEFERENCLA NUMEROD DD MROCESSD VERC
MENTO

BESTINACAL NUMERC DE BEGISTRO VALITAL
APRESENTACAD 130 FRODUTO

ROME COMERCIAL

ABELINTL llt'l_'ifﬂll,"uﬂ

ANBOTT LARORATORIOS DO BRASIL LTDA | 5350
CLOHUTRATO DE FIOGLITAZONA

ANTIDIARETICOS

ACTOS FH000, I4SFIL020 BI01E

COMERCIAL |0330 02380000 W& My

18 WATH OOM CT FR PLAS OPC X 13

ALTUS

10155 MEDNAMUNTO MOV - (NCLUSAL I LOCAL DE EM.
ALAGEM SECUNDARIA

101147 MEDHCAMER O ROVO - INCLUSAO DE LUCAL DE EXE
AALAGEM PRINARLA

COMERCIAL | 0553 DIVRNT Se Mg

15 MO COM CT PR PLAS OFC X 10

ACTH

s

10114 MEDICAMEN T MOV - INCLUSAD DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SLCUNIARLA

16143 METHC AMEN ILI: FOIYID - LR DA THE LIOCAL DT FM-

BALAGEM FRIMAR
COMERCIAL | O55) 029E 003X 58 Meass
15 MG COM CT FREPLAS 00 X 50
ACTUS
1135 MICIC ASIENTEY MOV - (NCLURAC [E LOCAL, 175 TM-
MALAGEM SECUNDARIA
10141 MEDICAMENTO ROV - IRCL LSRG DE LOCAL L EM-
BALAGEM FIRIMARIA
CUSERLIAL | GSET U2 TE K& WA Muses
Wi BACH UM O 1B FLAS DI X B8
LIS
15158 MEDICAMENTO MOUVO - INCLUSAC DE LOCAL DE EM
BALAGEM SECUNDARIA
10143 MERHAMENTU S0V - INCLUSAO DE LICAL DE EM-
HALAGEN FRIMARLA
COBERITIAL | IAS1 0218 M4 B Mo
30 M0 COM CT FR PLAS OPT X 30
ACTOS
16155 MEDICAMENT NOWO « (NCLUSAD DE LOCAL DB EM-
BALAGEM SECUNDARIA
1614 F MELHAMER 10 ROV « SCLUSAD DT LOCAL DI -
BALAGER FRIMARIA
CUMERCIAL | 0851025 006-1 W Mees
W MG COAS CT IR PLAS OPFC X %
ACTUR

N 45, segunida-ferm, 9 de margo de 2015

10115 METHCAMENT MOV - INCLUSAD DE LOCAL DE M-
BALAGEM SECLUNDARIA

10843 MEDICAMENTO MOV - (NCLUSAD DE LOCAL 116 EM-
BALAGEM PIEMARIA

COMERCTAL | DASY 238, 00711 36 Wwrs

.:i.;au COM CT PR FLAS O X 13

TS
1014 METKCAMENTO MOVO < INCLURAG DE LOCAL DE EM-
FALALEM SECLIMIRAILA
10143 MEDICAMENTE NOVE - INCLUSACE [ LOC AL DE EM-
BALAGEM PRIMARIA
COMERCIAL | IK31a2 3R LY §6 Meses
A5 MG COM CT FRPLAS OPC X W0
ACTOS
10115 METHCAMENTO NOWO - INCLUSAD DR LOCAL E M-
BALATEM SECUNDARIA
10147 METHCAMEN [0 NOWO - INCLUSAD DE LOCAL DE EM-
AL AGEM MU AIIA
COMERCIAL | (330238 008-T 34 Meses
&4 Wi COM CT FR PLAS OPC X 00

AT

L5838 METHCAMENTUE MOV - INCLUSAD DF LOCAL 0OF EM.
BALATEM SECUNTARIA

[O0a3 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EM-
HALAGEM PRIMARIA

HROMETO DI PINAYERIO

AN IESPASMOTHCUS

DRTTEL 25531 2504 10200 164 032018

COMERCIAL 1058303430013 24 Muowes

SOnb0 COM BEY CT HL AL FLAS INC X 1D

M infortnado

10135 MEDICAMENT MOVO « INCLUSAG DE LOCAL T BM-
BALAGEM SECUNDARIA

V143 MEDICAMESTE SOV - INCLUSAD F LOCAL DI EM.
BALAGEM P

COMERULAL | 85500843 D21 8 Meses

MG COM REY CF 0L AL FLAS INC X 30

Bk mformado

10 MEDICA L ROV - INCLUSAG IE LECAL DE EM-
IRALAGT M SEEUSIARLA

10147 MEDICAMENTO ROV - INCLUSAD E LOCAL DE EA-
AL AGTM PIRIMARLA

COMUNCIAL L O530.0045 -1 34 Maesee

g OO REV COT L AL MLAY T X' W

Pllies wt Enrrsadn

155 MUTHRC AMESNTO NOVG - INULISAG DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARLA

10147 MEDICAMEN T ROV - INCLUSAC D LOCAL DE EM-
WALAGEM PRIMARIA

COMEERCIAL |0940 0050048 14 Meses

SOMEC COM EEV CT HL AL PLAS INC X 60

Wb anformade

L0118 MEDICAMENTO ROV « INCLUSAG OF LOCAL DE EM-
HALAGEM SECUNDARIA

BT ) METHUAMI R TO MOV - INCLUSAD T LOCAL TR EM-
HALAGEM PRIMARLA

CUMERTIAL 133 NNLY (086 34 Mesey

00 MG 0N REY CT BL AL PLAS BSC X 10

i imfomnscn

10018 MEDPCAMENT SUMG - INCLUSAD DE LOCAL DE EM-
PALAGER SECUNDARLA

[i14 ) MEDICAMENTD KOV - PRCLLSAD DE LOCAL DE EM-
AALAGEM FRIMARIA

COMBICIAL 105510745 0068 24 Mosen

100 WG COM REY CT BL AL PLAS 90 X 20

Kb it burieasto

13148 MEIICAMENTO NOVO < INCLUSAD DU LOCAL DE EM-
BALAGEM STCUNDARLA

11143 MEDECAMENTO NOVO - INCLUSAD DE LisC AL DE B
IALAGEM PRIMARIA

COMERCIAL §OSSTOMIMNT2 24 Mewes

1y WG COM REV CT BL AL PLAS I80C X W)

Palir anfirtisdn

|03 MERICAMENTD NOWVO - INCLUSAD DE LOCAL DE EM-
MALAGEM SECUNDARIA

10143 METICAMENTO SOVO - INCLUSAD DE LOCAL DE EM-
BALAGEM FIRIMARIA

CURIERCIAL | BS80S 0e0 14 Mo

0 %G TG KEY CT BL AL PLAS INC X 80

Wi anbarmagda

1145 MEDIC AMENTU MOV INCLUSAO DE LOCAL DE EM.
TALAGEN SECLMNIEARLA

1004} MR AMEN PO SOV - (RCLUSAD BE LOCAL 0F M-
BALAGER PREMARIA

IXRCHROETEL R A,

ARTITUSSIGRNDS SIMIMLTS

VIILAL 2535 1250100301 1) 3010

COMERD AL §ASELRN001-1 16 Masrs

340 ML NPT ADL CT PR OVOAMI X 10 ML s CP MED
Ml tifonnsda

B33 MO AMERTTH MUV - INCLUSAC DE LOCAL DE ExL
DALAGEM SECUNDARIA

10140 MEEDICAMEN 1T MOV - INCLUSAD DE LOCAL DE EM.
HALAGEM PRIMARIA

COMERCTAL 10851 0040 0008 16 Meue

1.8 MCH ML XIE TED OT FE VD AMB X 120 ML » C7 MED
Wi informmado

Tl documesit pode ser veriflesdn no enderngs leuvinize i cwww i, g hoessnodsic o i

ek cinlige 1810201500000
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{010l ISPRCIFHC0 « INCLUSAG OF WOVA APRESENTACAD
FOIL ALTURACAD DE SAHOK

15407 DA OTR-A 24 e

PO EFEY 2 ENY AL POLIET 3 5 G ICAMOMILA]

el by
Jpig1 ESPRCIFCT - INCLUSAD THE NOVA APRESENTAGAD
POR ALTERACAD DE SADOR

10407 S 4 24 Miwen

O EFEY CT 10 BNV AL POLIET X 8 6 (CAMOMILAY

Mo infurado e .
01N REPECIVECL - PCLLBAD T NOVA APILESEN T, Al
Uil ALTERALAL DE SAHUR

} G107 05 GR | 28 Muwies

0 EFEY T 60 ENY AL TEHLIET N 4O CAMOMILAY

ki wnformad

1141 EEFECIFED - INCLLIBAD 1 i, AMLESENTACAQ
ot ALTERAL ACT DE SABOR

MIPOLAIR FARMACEUTICA LTDA (TR EE]

CEFALUTINA S0DICA

CUPALOSPCHUINAS

CEFALOSOL, 25000 031006 18 12018

COMIRCIAL | 134101610000 24 Mess

10 PO IN) CT PA VI ING » AMP DILX 4 ML

Wl imbarmado

LORKT SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRER [¥0 RbE-
GHEAMENTL - ARVISA
COMERCTAL 150 0151 0048 24
1 G P TR T S8 FA VD N
HOSP)

Wl inferrmadio

|07 SEMILARES - CANCELAMENTO DE RECASTRO [ ME-
PHCAMENTO - ARVISA

TANSSENCILAL FARMACEUTICA LA L0121
DECANOATO TN HALOPERINOL

SNEUROLEPTICOS

HALDOL DECANOATD T3151 AT -TY GNe
COMERCTAL 1 1336.0011003-7 &6 Mesas

36/ MCML SOL IR EX ) AMP VD AME X | ML

S infariadn

130 MEDICAMENTO NOVE. - ATUALIZACAO LIE BSPECIFI-
CACOES | MITOROS ANALITIONS

COMILCIAL 11234000 200440 3 M=

i AL SOL ) X 4 AMP VD AMD %1 ML

T b

1131 MITICAMENTO MOV - ATUALIZACAL DE BESPECIFL
“:];PH £ AE S ANALITIOUS

" I._‘-I?II.'TI‘II& FARMALELITICA Sl LH9]-3

CLDOSE

MUTIIENTES PAKENTERAI

W GLICOST 230 DOAT 1277 ey

WESTRITO & NOSPITARS | Ba310020424-3 24 Meses

NI MCOME SOL KT IVOCX S0 ROLS PLAS SIST FECH X 100

Rlescn
i AMP DIL X 4 ML (EMB

ML

1P GLICORT Y%

1asd ESMUCLTICO = RENOVACAD DF RELIRTIO0 1t WEDI-
CAMILITEN = SOLUCAQ PARENTERAL

MESTRITO A HOSFITAIS | 049) DURLONY 24 Misch

) MG ML SOL INE IV CX 33 BOLS MLAS SIST FECH X 256

ML

1P GLILUSE 3%

19 TRPRCIFICD - RENOYACAD DU REGHETRO DE MIiiN-
LCAMENTD » SOLUCATD PARLNTERAL

RESTILOT A HOSFITALS | 8491 0020.007-1 24 Meses

4 MOPME SOL TN 1V X 20 POLS FLAS SIST FECH X 500

(LB

I GRICDSE 5%

1558 FSPECIFICD - HERUVACAD DE REGISTRO DE MED
CAMENTO - SOLUCAD PARENTERAL,

RESERITO A THISFITAIS | 0491 G0 028-1 24 Muics

A0 MEFML S0 W1 TY OX 10 WS PLAS SIST FECH X N

ML

TP LML W%

JaEd USPECAFICD - IUENOVACAD D REGISTIRO D MED-
CAMENTO « SULUCAC PARENTERAL

RESTATTO A (WOSMTALS | (491 00200011 24 Mo

50 MEME SUL 1)1V CX 00 PR PLAS TRANS EEET FECU X
IiHE ML

I GLICOSE 5%

Vg ESFECIFICG - RENCVACAD BE RECISTRO DE. MEDE
CAMENTD - *_I.ULI.J[[M'I PALENTERAL.

WESTIRITEY & HUSPITAIS L0490 OUQ0AINTN 24 Mgscs

S RGAL SO0 NIV CX 40 PR FLAS TILANE SIST FECTE X
M1 ML

TP CILCOSE 3%

(584 ERIECIFICT - RENDVACAD D RECISTND I MY
CAMENT « SOLUCAD PARENTIRAL

HESTIITO & HOSPITALS |Udb) D0H)G14-2 24 hleses

20 MGAML SOL INJ IV CX 24 FR FLAN TRANS SIST FECH X
A0 ML

1T GLICUSE 5% _

k2 BSPICIELT - NEMOVACAD DE REGISTRO B MUEDH,
CAMENTO - SOLUCAD PARENTERAL

RESTILITO A HOSIMTALS 1491 G0I003F3 3 Mises

i MOML SOL INS IV CX 1) FR PLAS TIANS SIST FECII X
Jiah ML

IP GLICDSN 3% .

1564 ESPECIFICY - KENUVAGAU DE BN TS (26 MEDI-
CAMENTO - SOLUCAD PARTWTERAL

RESTRITO A TIGISPITALS (0291 001 0374 13 Meses

o0 MEUML SO 11 IV €X 40 FIt PLAS TRANS SI6T FECH X

240 ML

IF CLICOSE 10% )

1480 ESPECINICE - RENOVACAC DE AEGISTRO OE MITL-
CAMENTO - SOLUCAD PARENTERAL

RESTRITO A HOSHITAIS | 04310020 -5 4 M

100 MUML S04 141 IV X 28 FILPLAS TRANS SIST FECI X
400

¥ GLICOSE 10%
1£88 ESPECIFCO = RENOVACAC DI WECHSTRO D MED)-
CAMINTO - SOLUCACY PARENTERAL
HESTRITO A HORPITAIS | AM91 U249 34 Meses
100 MGIML SEIL NI 1Y X 13 Fik PLAS TRARS 41T VECH X
1 ML
o GLICOAL (0%
1SR4 ERPECIFICO - RENIWVACAD DE NECISTRL DE MEDE-
CAMESTT - SOLUCAD PARENTERAL.
WESTRITO A HUSPITAIS 1 04910030.041.T 24 M
i SICKML SDL IS 1Y EX 1% BOLS FLAS SIST FLOH X 250
M.
I GLICOSE 0%
1964 ESPECIFICD - WENOVACAD 1 REGISTRO DK ML=
CAMENTI - SOLUCAD PARENTERAL
RESTIITO A ATS 1 040] DORAGAE.S 24 Wi
(o0 MOHML SOL NI 1V CX 20 DOLS PLAS 5157 FRCH X 0
ML
1P GLILUSE 1%
1981 ESPECIFICD - HENOVACAD [ AOGISTRO T8 MEDE
CAMENTO - SULUCAD FARENTERAL
RESTIMTO A HOSPITAIS | GH300020.041-0 24 Mewm
L0 WAL SOL 11 IV CX 10 BOLE PLAS SIST FECH X ()
ML
A GLICOSE (0%
ESPECIFICY - RENCVACAD D REGESTRIY [l SED-
CAMENTO - SOLUCAO PAIENTERAL
LAERRATORI) GLODNO LTDA 1005358
CLORIGRATO DF AMBROXOL
EXPECTORANTES BALZAMICOS B MUCOLITICD
SPECTONL U 2514 U1 80116 DA2INE
COMENCIAL 1053801 310035 24 Sleses
1 MG ML XPE ©T FIE VI AMB X 120 ML # coe
e imfarmads
JAIT SIMILAR « (NCLUBAO DE NOVA AFHESENTACAL OO

HEEAL
COMERCIAL 11043401 ¥2.0d10-3 4 Mirice
& MG ¢ ML XPE CT FRL VD AMB K 130 ML & O
M snfoymadn
1527 SIMILAR - INCLUSAD 10 NOYA APRESTRTAC AL €1
MERCIAL
CLORIDEATO DE CIPROFLOXACING
ANTIIIOTICOS SISTEMICOS SMPLES
CIFMOT LOXATIIN 25350 Da1eERH-11 62001
COMERCIAL 1033500100 0041 20 Mcy
s WA COM REY CT BL AL PLAS INC X 6

S pdarmadis

121 SIMILAR - CANCELAMENTO DE WEGISTRO D0 MEDI-
CAMNTO

COMERCIAL 1.6535.001 818131 ]

iy MEH COM REY CT 0L AL FLAK INC X 14

b anformeke

(A2] SIMILAR = CARCTLAMENTD DE REGISTRE D MED-
CASENT

COMERCIAL | 053800 11.000-1 14 hbeies

s WG COM REV CT L AL PLAS INC X 130

M (nfvrmsdae
W1 SIMILAR -
CAMINTD
COMERCIAL 108130111 0078 34 Meses

S0 MG COM REY CT BL ALTLAS INC X 4200 (EMB oS

CANCELAMENTO. DE RECGISTRO DO MED-

Bla (nflsrmailis
(h2E SIMILAR - CANCELAMENTO DE WEGISTRO DO MEDI-

CAMENTO

COMERCTAL LUSYS 01 130084 I4 Musey

S MEH COM BEY CT BL ALTLAS I8 X S04) (EMIB 1 I0ETY
S i

1631 SIMILAR = CARCELAMENTO DE RECISTRO Iy MEM-
CAMERTE,

CABGRATORY TEUTO BRASILEING SIA L 003HL7
SULFATO D) SALDLTAMOL
HRORCODILATADURES

Relerbueis - Aemulin Fdbalito 29000 HH0812700-17 03 e
COMERUIAL § Y0270 N3 11 Muncy
W4 WML SOL R CT FIL VT AMI X
Mo infoomado

|06 GENERICE - REDUCAL B0 PRAZO DI VALIDADIE oM
MARL TRRCAD DOS CUIBADOS DE COmSEvALAD
COMERCIAL | IFNUNETH 002-3 £ Mewes

A MGML SOL O CT 50 PR VIY AR X 130 ML = X0 cor
(EMED HUSY)

ik i

Verdih G S ERICO - REDUGAD DAY PRAZD DE VALIDATIE C0M
SANUTERG A DOS CLIDATHYS. DF CONSERVACAD
COMERCIAL 1 O520 0270001 12 Muses

04 MOML SOL O CT FR PET AMB X 120 ML ¢ o

Pidu infurmsdi

120 ML+ TP

,

JSEN JETTFND
Jirai COENERICH - REDUCAL DL FRAZO IBE VALIDADE £4M
MARUTENCAG 1835 CLIDADOS D CONSERVALAD
DOMERCTAL 107 T0,007h.D04-1 12 M
0.4 MML SOL (R CT 50 FR PET AR 120 ML ¢ 30 COR
(EMIE TS
B mfarmasdo
10309 GEMERICD - REDUCAO DO FIAZO 1E VALIDADE COM
MANUTENCAD DOS CUIDADOS DE CONRERYAL AL
EFLIPROE e
ANTINFLAMATORIOS
ANTINELAMATORNIS ANTIRIUMATICOR
ANALGESICUS NG NARCL
RUIPRIL 3406 (0 FETES 200
COMERC AL 10100078 O34-2 14 Meses
[0 MO SLS OR CT FR GIFF PLAS OPC X 20 ML

Wi mlonmat

10T SIMILAR - INCLUSAG DE SOVA CONCENTIACAG A
MEGEETHADA WO PALS

COMERCIAL 1 NI O0Th 040 1 Muss

11um+l._|nML GUS DR CX 35 FILGOT PLAS G0 X 20 ML 1t
NOSF)

Sl (nflsrrmaie

97 SPMILAR - mr.'1mdm [ NOVA COMCENTIRACAD 1A

RECESTRADA N PAKS,

EOMERCIAL 1007 0076 041.7 24 Mess

mn Mt SLIS CR CX 30 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EME
18P

Budliy induwmmasio
7% SIMILAR - |Nr:?m'.ku DI ROVA CONCENTRAGAD 1A
REGISTILADA WU PALS.

COMERCIAL 1.0370.0070.042-5 24 Muses

1] ﬁ"‘"”" GLE OI X 100 PR GATT PLAS CIPC X 20 ML (IR
sty

Mi infurieada

L7 SIMILAR - INCLUSAD [ SOVA COMNCENTRACAD 1A
RECASTRADA RO P

LANSOPRAZOL » CLARITROMICING = AMOKCILINA TR

DRATADA

ANTIACINOS K ANTILCERDSOS ASSOCIARDS

Rikorinwis. - FYLORIPAC 35151 1001 SKIZ00A-NE 06013
COMENCTAL 10N AS40.001+] T4 Messy

S0 MG CAP LIR RETARD + S0 MG COM REY < 500 MG CAY
T HL AL PLAS THANS X Jd « 4 = 20

Wi mlirdo

| Jbk GENERMD « ATUALIZACAD DE ESPECIFICACOES B ME-
TOHHS ANALITICON

CMERCTAL | VHEOS0HIZE 14 Mesey

W MG CAP L RITTARE. o 300 MO COM RLY ¢ 00 ML AP
CT 0L AL PLAS THANS X 20« 20 = i

o plermle

176k GERERICD = ATUALKEACAL LI EAPECIFICAL OES E ME-
TOES ANALITIONS

COMERCIAL 1 0105400036 24 Meses

0 MG AR LID RETARD * 500 MEH COM REV + 80 MU CAF
O DL AL PLAS THANS X 28 « 28 & S

Nl anfirmsde

1364 CEMERIET - ATUALEEACAD B FEPECHICALGES B M
TOROS ANALITICOS

COMERC AL |70 %0 -4 24 Py

A By CAE LI WETARD = 300 M COM KEY = 3l MG CAT
O BL AL FLAS TRANEY 14 1 IL AL PLAS TRANS X 14 ¢ i
« I

Bl irfiimast

VHW GENIRICO - ATUALIRACAD DR UEPRCIFICACDES E ME-
TOBOS ANALITICUS

COMIRCIAL LA B3R 24 Meves

10 MG CAL LIN RETARE + S0 Mo COM REY 40 MUK AT
T BL AL PLAS TRANS X 28 = AL AL PLAS TRANEX I ¢ 13

Hrirall
CHUNUIILE) - ATUAL EEAG R 11 ESPECIFICAGOES § M-
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LADOIATORICS FLRRING LTDA 1 BERTE-2
MESALAZINA
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PENTASA 2512 A0 LK 12
| pah DOUL0 B4 24 Mess
4o i COM LEE PROL CT L ALAAL X
Sk indisrmado
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S e
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Ml imbormade

1117 MEDICAMEN [0 ROV - INCLUSAD DE NOVA APRE.
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B indmonesdi
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Hepot?

deti - dame 4, Y

_lla"-a-‘b-r.'_ Py = 1_.*"'.— ¥ ‘-: . | ‘j | OL“
Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO JP FISIOLOGICO

Nome da Empresa P INDUSTRIA CNPJ 55.972.087/0001- Autorizagdo 1.00.491-5
Detentora do FARMACEUTICA 5/4 50
Registro
Processo 25351.024207/2016- Categoria Data do registro 26/03/2018

V| Regulatdria
Nome do Produto CLORETO DESODIO  Registro 104910070 Vencimento do 03/2023

IP FISIDLOGICO registro
Principio Ativo CLORETO DE SODIO Medicamento de

referéncia
Classe Terapéutica SOLUCOES QUE AJUSTAM O BALANGO ELETROLITICO ATC
Parecer Publico Bula Paciente Bula Profissional
Expandir Todas
nN° Apresentagao Registre Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 9 MG/ML SOL INJ IV Cx 50 1049100700010  SOLUCAD IMJETAVEL 26/03/2018 24
BOLS PVC SIST FECH X 100 ML meses

Principio Ativo

CLORETO DE S0DIO

Complemento
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem = Primaria - BOLSA PVC
+ Secundaria - CAIMA DE PAPELAD SEM COLMELA
Local de « |P INDUSTRIA FARMACEUTICA §/4 - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAQ PRETO - 5P - BRASIL
Fabricagdo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescri¢do Médica
prescrigao

Destinagdo Hospitalar

Apresentagdo  Nio

fracionada

hitps:iconsultas anvisa. gov.befmedicamantos/2535102420720167 1 numeroRegistro=104810070
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26/06/2018

N*

Pd

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracdo

Conservagao

Restricao de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentacio
fracionada

NH

Principio Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo Registro Forma Farmac@&utica Data de Validade
Publicagdo
9 MG/ML SOL INJ IV CX 35 1049100700029  SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2018 24
BOLS PVC SIST FECH X 250 ML meses
[_ ATIVA
CLORETO DE SODIO
* Primaria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
* |P INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD PRETO - SP - BRASIL
ENDOVENOSA/INTRAVENQOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIEMTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Wenda seb Prescrigao Medica
Hospitalar
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

26/03/2018 24
Meses

9 MG/ML SOL 1N IV CX 20 1049100700037 SOLUCAD INJETAVEL

BOLS PVC SIST FECH X 500 ML
ATivA |

CLORETO DE SODI0

* Primaria - BOLSA PVC
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAD SEM COLMEIA

* |PINDUSTRIA FARMACEUTICA 5/A - 55.972.087/0001-50 - RIBEIRAD PRETO - 5P - BRASIL
ENDOVENOSANNTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Meédica

Hospitalar

hitps./iconsullas anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535102420720167 1 numeroRegistro=104910070 213
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3a2,
1

Detalhe do Produto: GLICOSE

m}'; A T-(.f/\.

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001- Autorizacdo 1.00.041-0
Empresa BRASIL LTDA 04
Detentora
do Registro
Processo 25351.229009/2004- Categoria Data do 07/01/2005
83 Regulatéria registro
Nome do GLICOSE Registro 100410107 Vencimento 07/11/2022
Produto do registro
@ rrincipio  GLICOSE Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe QUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM ATC
Terapéutica PARENTERAL
Parecer - Bula - Bula -
Puablico Paciente Profissional

Expandir Todas

Apresentacdo

100 MG/ML SOL INJ IV CX
50 FR PLAS TRANS X 250
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

Apresentacao

100 MG/ML SOL INJ IV CX

24 FR PLAS TRANS X 500

ML [ CANCELADA OU CADUCA |

Registro

1004101070010

Registro

1004101070029

Forma
Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma
Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

htps:/iconsultas.anvisa.gov.brifmedicamentos/256351229008200483/?substancia=5170

Data de
Publicagdo

Validade

07/01/2005 24
meses

Data de
Publicagdo

Validade

07/01/2005 24
meses

1124
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33

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagdo

Apresentagao
fracionada

34

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

32%

Apresentacgéo

50 MG/ML SOL
INJ IV CX 48 FR
PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML

GLICOSE

Consultas - Agéncia Macional de Vigildncia Sanitana

Registro

1004101070339

Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagdo

SOLUCAO 07/01/2005 24
INJETAVEL meses

= Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

* FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - AQUIRAZ - BRASIL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)

223

Apresentacdo

50 MG/ML SOL
INJ IVCX 30 FR
PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML

GLICOSE

Registro

1004101070347

hitps:/iconsultas. anvisa gov.bri#imedicamentos/25351229009200483/Psubstancla=5170

Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao

SOLUCAO 07/01/2005 24
INJETAVEL meses

16/24
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03/04/3018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA
Local de « FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - AQUIRAZ - BRASIL

Fabricagao

Via de -
Administracdo

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagdo

. Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagdo
35 50 MG/ML SOL 1004101070355 SOLUCAO 07/01/2005 24

INJIVEX 16 FR INJETAVEL meses
PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML

Principio Ativo GLICOSE

. Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem e Priméaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Local de « FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - AQUIRAZ - BRASIL

Fabricagdo

Via de

Administragao

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEM PERATURA ENTRE
15 E 30°C)

Restrigdo de
prescrigdo

mpa:ﬂmnndta&amm.g:w.hrf#Fm&dic:ammsrzﬂmﬂmmaﬁm:Iaﬂu‘Fm?ﬂ 17/24



In . * =
E PREFEITURA DE MARIALVA hy
CNPJ: 76.282 6B0/0001-45 Estado do Parana Exercicio: 2019
: Preqao Presencial
Lote: 2 Item ne 362 Cod, Iterm: 101618 Economicidade 18,63 % Unidade: UNIDADE
Cuantidaga 50 Valor Unitario; 34,11 Walor Total 705,50 Marca: ACONOX™
Argmatente DENTAL SHOW COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES EIRELI ﬁwﬂﬂ
Lote 2 Il n® 383 Cod. llem. 101618 Economicidads % Unidage UNIDADE
Quantdade 50 Valor Linitario Valor Total Marca
Alremaigols Shlusc Arrematado
Lot 2 ftmn® 384 Cod ltem 106282 Eeonomicidade % Unidads: UNIDADE
Quantidada 200 Valor Unitaria Valor Total Marca
ATematanis Siluacho Amematade
Lota 2 Mem n® 385 Cod fram 106283 Economicidade % Limidade: UNIDADE
Ouantidacga 150 Valor Lintano ‘alor Total Marca
Anematanie __Situgcio Arrematado
Lo 2 e * 386 Cod. llam. 101840 Economicsdade. % Unidade LUNIDADE
Cuartidade 20 Sdor Uinitaro Vialot Total Marca
Amemaianie Silugcho Arrematado
Lote 2 Item m® 387 Cad ham 101844 Economicidade: 12,68 % Unidade LUNIDADE
Quantdade 15 Valar Unitano; 53,02 Valor Tatal' 796,30 Marca ARTINOX
Anematanie DENTAL SHOW COMERCIO DE PRODUTOS DDONTOLOGICOS E HOSPITALARES EIREL] Siuacio Arrematado
Late: 2 itarn n® 368 Céd ltem: 105808 Economicidade 32,83 % Linidade UNIDADE
Cuantidsde 50 Valor Unitano- 8,08 Valor Total 403,00 Marca fesgate sp
Arrematante COMERCIAL MARK ATACADISTA LTDA - ME Siluacss Arrematado
Lote: 2 ltam n® 380 Cod, lem 105642 Economicidade 13,64 % Unidades BOLSA
Duartidade 10000 Vaslor Unitaro. 2,85 Valor Total 28.500.00 Marca EURCFARMA
Arreaiante CIRURGICA ITAMBE - EIRELI Siluacan Arromatado
Lot 2 [tem n" 380 Cod Item 105654 Econgmicidade 8,26 % Unidade GALAD
Quantdade 87 \alar Uningnn 299,98 “ador Tolal. 26.099,13 Marca PROLINK
Aremagns ESPACO SAUDE COMERCIO DE PRODUTDS HOSPITALARES LTDA Situacdo Arrematado
Lot 2 memne 381 Cod ttem 105742 Economicidade: 53,79 % Undade UNIDADE
Quantidage 5000 Valor Unitiia 1,89 ‘alor Total - 9.450,00 Marca CICLOFARMA
Apematnte DAMED| DAMBROS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA Situacio Arrematado
Lia. 2 item n® 302 Cod. ltem: 103521 Economicidade 26,82 % Unidade UNIDADE
Ouantidage 10000 Valor Unitang: 2,00 Vador Total  20.900,00 Marcas EQUIPLEX
Aremgtanis MMH MED COM. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME Siiuacly Arromatado

Resumo de Resultado do Pregdo Presencial n® 13 / 2019

Undade Matenal { Servico Marca Walor Umnitfiric \akar Total

Lote |tem Lides
1 2 283 GALAD IDESINFETANTE HOSPITA - TENS . RICQUIMICA 283.50 T4 560 50

CATIONICOS + BIGUANIDA

DESINFETANTE, A BASE DE QUATERMNARIO DE
AMONIO. DIDECILMETILAMONIO + BIGUANIDA +
TENSOATIVOS, TEOR ATIVO CERCA DE 01%.
SOLUGAD AQUOSA GALAO DE 5 LITROS

Quantidade de ltans: 1 Total da Empresa RS 74.560,50
Lote lterh Otide Unidade Materal | Servica Morca valor Linitario alor Tatal
2 18 50 GALAD |ALCOOL GEL 70% - GALAD 5 Vs TUPR| 28,00 1.300 00
LITROS
ALCOOL ETILICO, HIDRATADO, 70% (70°GL), GEL y
2 | 230 300 UMDADE [MASCARA LARINGEA DE SILICONE W|PORTEX 40 85 12.255,00

MASCARA LARINGEA, SILICONE. 25 ESTERIL
EMBALAGEM INDIVIDUAL DESCARTAVEL
ISENTA OE LATEX, MARCACAD LINEAR

CQuantidade de ltens 2

Total da Empresa R$ 13.555,00

Lot |jam CHide Unidads Matarial | Sanico Marca ™ Vialor Unitano Valor Total
2 | 183 500 CAIXA |INDICADOR  BIOLOGICO  PARA  MOMNITORARISIEGER 14 28 7.140,00
CICLOS DE ESTERILIZACAD A VAPDR. CAIXAl
COM 10 UNIDADES rd

INDICADOR  BIOLOGICO: SEGUNDA GERAGAD
AUTOCONTIDO, AMPOLA COM  MEID DE
CULTURA, BACILLUS STEAROTHERMOPHILLUS
RESPOSTA EM 24 HORAS, PARA ESTERILIZAGAQ
AVAPOR

Pagin, 392 da 421

NN



PREFEITURA DE MARIALVA

CNPJ: 76.282.680/0001-45 Estado do Parana Exercicio: 2018

Pregao Presencial

LUWVA PARA PROCEDIMEN - G - = DESCARPACK 15,73 23.505 00
TALCADA L~
LA PROCEDIMENTO LATEX MATURAL
INTEGRD E UNIFORME, GRANDE LUBRIFICADA
comM PO BIOABSORVIVEL, DESCARTAVEL
ATOXICA,  AMBIDESTRA DESCARTAVEL,
FORMATO ANATOMIGORESISTENTE A TRAGAO
COM 100 UNIDADES
2 | 380 50 UMIDADE|RACIA DE INOX DIAMETRO 32CM CAPACIDADE ﬁURTNDE - MORDELD. &, 62,78 1.139,50
3, 100ML v
2 | W1 50 UNIDADE|aANDELA  INOX B MATERIAL CIRURGICO [FORTINGX - MODELD: 8 28,15 1,307 50

DIMENSOES APROXIMADAS: 24X 18X1.5CM

yantida

Lote Item _ Oide Urnidade Material | Servico Marca Valor Liniténo Valor Total
z | 34 200 UNIDADE|AVENTAL DESCARTAVEL - L,.-‘ Talge 1.28 256,00
AVENTAL DESCARTAVEL SEM
AVENTAL POLIPROPILENG. UNISSEX. BRANCA,
MANGA CURTA. DESCARTAVEL UNICO
2 | 40 1000 |UMIDADE|gOLSA COLETORA DE UR - 2000 . |Fresanius 2.40 2,400.00
ML L~
COLETOR. URINA, PYC{TRANSPARENTE 1 FACE),
SISTEMA FECHADO, ESCALA NITIDA, GRADUADOD
OE 100 EM 100ML. 2000 ML, TUBD PVC
MALEAVEL 120M  APROXIMADOS, ESTERIL,
VALVULA ANTIFREFLUXO, DESCARTAVEL
2 | M 100 UNIDADE|BOLSA DE COLOSTOMIA, - L’ Coloplast 15,50 1.550,00
RECORTAVEL 10-55MM -
BOLSA OSTOMIA, PLASTICO, COLOSTOMIA E
ILEQSTOMIA, 2 PECAS (PLACA E  BOLSA
SEPARADAS) DREMAVEL, 1 CLIP PARA CADA 10
BOLSAS TRANSPARENTE, ADESIVD
MICROPOROSO, PLACA CONVEXA,
RECORTAVEL ATE 62 MM, COM FILTRO DE
CARVAD ATIVADD ACOPLADO A BOLSA
2 | az 50 UNIDADE|CABD PARA BISTURI EM AGO INOXIDAVEL N 03 W |Cassifiex 720 360 00
2 | 4a 50 UNIDADEICABD PARA BISTURI EM ACO INOXIDAVEL N' 04 1\ /|Cassifiex 7.20 350,00
2 | 45 10 UMIDADE |G ANLILA DE GUEDEL D-50MM Athvaritive 210 83,00
cANULA OROFARINGEA, POLIURETAND, N° O
GUEDEL CICONECTOR EXTREMIDADE Pnoximt.
E ORIFICIO. DESCARTAVEL ESTERIL
2| 48 3o UNIDADE{CANULA DE GUEDEL 00-50MM Mmﬂwe 210 63,00
CANULA OROFARINGEA, POLIURETAND, N° u
GUEDEL C/CONECTOR EXTREMIDADE PROXIMAL
ORIFICIO E. DESCARTAVEL, ESTERIL
2| 47 30 UNIDADE|CANULA DE GUEDEL 1 70MM 1~ |Advantive 210 63,00
CANULA OROFARINGEA POLIURETAND
FLEXIVEL. N° 1, GUEDEL DESCARTAVEL,
ESTERIL
2| 48 30 UNIDADE|CANULA DE  GUEDEL  Z:BOMM cﬁium-ﬁnmwa 210 63,00
OROFARINGEA, POLIURETAND FLEXIVEL o
SUEDEL. DESCARTAVEL, ESTERIL
2 | 49 e ] UNIDADE|CANULA DE GUEDEL 2.20MM \, 7 |Advantive 210 £3.00
CANULA OROFARINGEA, POLIURETANO, N 3,
GUEDEL C/CONECTOR EXTREMIDADE PROXIMAL]
E ORIFICIO. DESCARTAVEL. ESTERIL
2 | 50 o UNIDADE|CANULA DE GUEDEL 4-100MM | , [pdvantive 210 83,00
CANULA OROFARINGEA., POLIURETAND, NY 4
GUEDEL GCICONECTOR EXTREMIDADE PROXIMAL
£ ORIFICIO, DESCARTAVEL ESTERIL
2| = 50  |UNIDADE|CANULA DE GUEDEL 5MM |, [|pdvantive 210 105,00
CANULA OROFARINGES. POLIURETANG, N° 5,
GUEDEL C/CONECTOR EXTREMIDADE PROXIMAL
E ORIFICIO, DESCARTAVEL, ESTERIL
2 | Bs 60 LUNIDADE|CLAMPER UMBILICAL - CLAMPER \_s [Well Clamp 029 17,40
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UMBILICAL ESTERIL

CLAMP, PVC  RIGIDO, UMBILICAL ATOXICO
HIPOALERGENICO, DESCARTAVEL, EMBALAGEM
INDIVIDL &L

2 | n& 2000 UNIDADE|DISPOSITIVO DE INCON - N'O4 DISPOSITIVO|Hicsani 1.03 2.060.00
INCONTINENCIA  URINARIA  TUBO  PLASTICOER
TRANSPARENTE ADAPTADOR E COLETOR
DESCARTAVEL, ATOXICO, TAMANHO PEQUEND
& 151 120 anvelope (FI0 DE SUTURA - NYL - FID NYLON 0-0 38 CIR [Technofio 1.25 150,00
TRG. COMAGULHA 2 D #
FIO DE SUTURA, NYLON MONOFILAMENTO. O,
PRETD. 45 CM, COM AGULHA, 38 CIRCULO
CORTANTE 2.0 CM, ESTERIL
2 | 152 1200 envelope [FI0 DE SUTURA- NYL - FID NYLON V Technofio 1.20 1.440.00
30 1/2 CIR. TRG. COM AGULHA 2.0
FIO DE SUTURA. NYLON MONOFILAMENTD. 3-0,
PRETA, 45 CM, COM AGULHA, 12 CIRCULD
CORTANTE ESTRIADA, 2.4 CM, ESTERIL
2| 28 00 CAIXA IMASCARA HOSPITALAR - Descarpack 4,60 1.380,00
CIRURGICA DESCARTAVEL v
MASCARA. DESCARTAVEL, TIRAS ELASTICAS
COM CLIPE NASAL E HIPOALERGICO, PROTEGAD
CONTRA BACILO DA TUBERCULOSE, BFE 90%,
PARA PARTICULAS O IMICRON CAIXA COM 50
UNIDADES.
2 | 235 Too ROLD |PAPEL LENCOL DESCART - Diescarhox 500 3.500.00
0.50%50m V
LENCOL DESCARTAVEL, PAPEL, D50 M. 50 M
ROLO, BRANCO. MACA HOSPITALAR
2| 239 200 FRASCO [PEROXIDO DE HIDROGENID 3% - 1000 A Farmax jas 736,00
ML
PEROMIDD DE HIDROGENIO (AGUA OXIGENADA)
10 VOLUMES
2 | 2ra| 10000 [UNIDADE|SERINGA DESCARTAVEL - | ML - n Dascarpack 032 3.200,00
AGTAX0,33 € DISPOSITIVO DE il
SERINGA, POLIPROPILEND. 1 ML, BICO CENTRAL
LUER LOCK OU SLIP. EMBOLD DE BORRACHA,
GRADUADA  (ESCALA Ul NUMERADA, C
AGULHA 30 G X 12" C! SISTEMA SEGURANCA
SEGUNDC  NR/32,  ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 280 150 UNIDADEISONDA FOLEY TRES VIA - M16 SONDA TRATO[Advanive i2a 486,00
URINARID, FOLEY. BORRACHA 16 mENCHA\-f
VIAS CONECTORES PADRAQ. ©f BALAD CERCA
30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA FECHADA, <
ORIFICIOS LATERAIS, ESTERIL, DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 23 150 UNIDADEISONDA FOLEY TRES VIA - N18 \/fidvantive 124 486 00
SONDA TRATO URINARIO. FOLEY, BORRACHA
18 FRENCH, 3 VIAS. CONECTORES PADRAQ. C/
BALAD CERCA 30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADA, Cf ORIFICIOS LATERAIS. ESTERIL
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 280 150 UNIDADE|SONDA FOLEY TRES VIA- N20 U/ |aavantive 330 495,00
SONDA TRATO URINARIO, FOLEY, BORRACHA
20 FRENCH. 3 VIAS, CONECTORES PADRAD CJ
BALAO CERCA 30 ML PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADA Cf ORIFICIOS LATERAIS. ESTERIL
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 203 150 UNIDADE|SONDA FOLEY TRES VIA - N22 v/ [edvantive 3.30 495,00
2| 5000 |UNIDADE|SONDA URETRAL - Nop4 Medsanda 0.43 2.150,00

SONDA TRATO URINARIO, URETRAL, SILICONE 4
FRENCH, CONECTOR PADRAD Cf TAMPA, CERCA
40 CM. PONTA DISTAL CILINDRICA FECHADA
ORIFICIDS  LATERAIS. ESTERIL, DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
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TORMEIRA DE 3 VIAS - LUER 1 Wiallmad 058 280,00
LDOK v
TORNEIRINHA, PLASTICO RIGIDO
TRANSPARENTE, 3 VIAS, ORIENTADOR DE
FLUXO DIRECIONADO, CONECTORES LUER LOCK
CITAMPA ESTERIL. DESCARTAVEL

2 | 245 150 |UNIDADE|TUBO ENDOTRAQUEAL CO-25 L7 [Vitalgeld 332 498,00
TUBDO ENDOTRAQUEAL PVC
OROTRAQUEAL/INASOTRAQUEAL 25 MM
CONECTOR PADRAD. GRADUADD, BALAO DE
ALTO VOLUME E BAIXA PRESSAD, MARCADOR
RADIOPACO, DESCARTAVEL ESTERIL
EMBALAGEM INCHVIDUAL

2 348 150 UNIDADE| TUBD ENDOTRAQUEAL CO-3.0 L/ Vitalgokd .32 40800
TUBO  ENDOTRAQUEAL POLIVINIL, 3.0,
RADIOPACO PONTA ARREDONDADA BALAOD
PILOTO CIVALVULA, COMNECTOR
ADAPTAVEL SUPERFICIE LISA, BALAO DE ALTO
YOLUME E BAIXA PRESSAD, DESCARTAVEL
ESTERIL

LINIDADE!

yantidade de Itens. 28

Late ltem Otde Unidade Matenal | Senico Marca Valor Uniténo Walor Totsl
1' 2 | 2s 4000 ROLO [ATADURA CREPE - 10 CMX4 5 - s [Brimar 0,35 1.400,00
| 13 FIOS
| ATADURA, CREPOM, 100% ALGODAQ, 10 CM
CERCA DE 13 FIOS! CM2 EMBALAGEM
INDIVIDUAL
2| 28 4000 ROLO  [ATADURA CREPE - 15CMX4 5M - \ -~ |efimar 0.53 2.120,00
o 13FI0S
ATADURA, CREPOM, 100% ALGODAD, 15 CM
CERCA DE 13 FIDS CM2 EMBALAGEM
INDIVIDUAL
z | 27 000 ROLO [ATADURA CREPE - 20%4 5CM-13 v Erirmar 0649 2.070,00
FIOS
ATADURA, CREPOM, 100% ALGODAD. 20 CM
b CERCA DE 13 FIOS Cm2 EMBALAGEM
INDIVIDUAL
2 3B 50 UNIDADE|RANDAGEM TRIANGULAR - \ / resgate &p 6,33 318,50
\/

TAMANHDO M - 1 42MXTMX 1M

RANDAGEM TECIDO 100% ALGODAQ, BAINHA]
COM DUPLA COSTURAFORMATO TRIANGULAR
100 X 100 X 142 GM

. 2 | 96 80 |UNIDADE|COLAR GERVICAL DE RESGATE INFANTIL - MEDICH, [resgate sp 14,04 84240
COLAR CERVICAL, POLIETILEND, DOBRAVEL
FLANG E INFANTIL. VELCRO COM SCM, MEDIO
PRE-HOSPITALAR, PROTECAD DA COLUNA]
CERVIGAL, JANELA TRAGUEAL EXTRA GRANDE
E APQIO MANDIBULAR

2 101 4000 Pacote |COMPRESSA DE GAZE 13 - \f EriTiAr 1546 §1.840.00
7.5X7,5 PACOTE COM 500 LUND

COMPRESSA GAZE, TECIDD 100% ALGODAOD, 13
FIOSICM2 COR BRAMCA ISENTA DE IMPUREZAS
8 CAMADAS, 750 CM, 7.50 CM, § DOBRAS
DESCARTAVEL

2 | 1686 a0 UNIDADE|FLUXOMETRO - PARA REDE DE y/ |protec 5026 1.507 80
AR COMPRIMIDO - COR AMARELA

FLUXOMETRO, BROMZE, 0 A 15 LIMIN. LITRO EM
LITRO. AR COMPRIMIDD

2 273 50 UNIDADE|SALTD ORTOPEDICO EM - \,.’f mao 17 58.50
TAMANHO P
SALTD ORTOPEDICD, BORRACHA, PEQUEND

2 | 388 50 UNIDADE|BANDAGEM TRIANGULAR - jresgais sp B.08 403 00

TAMANHO G - 2ME T 4MXT am
BANDAGEM, TECIDO 100% ALGODAD BAINHA
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COM DUPLA COSTURA FORMATO TRIANGULAR
140 ¥ 140 X 200 CM

Total da Em

uantidade de Itens: 9

Lote Wem  Oide _ Unidace Material/ Servico \/ Marca valor Linitinio Valor Total
2 [ 120] 1000 |UMIDADEJEQUIPO PARA BOMBA DE INFUSAD (SANTRONIC)ISAMTRONIC / EI0421 O 25 69 25,680 00
EQUIPO BOMBA INFUSORA, P/ INFUSAD PVC
CRISTAL, CERCA DE 200 CM, CAMARA FLEXIVEL
CFILTRO AR GOTA PADRAO. REGULADOR DE
FLUXO E CORTA FLUXO, INJETOR LATERALTY"
AUTOCICATRIZANTE. CONECTOR LUER LOCK €/
TAMPA, C/FILTRO PARTICULAS 15 MICRAS,
BOMBA VOLUM

Total da Empresa R$ 25.690,00

uantidade de Itens: 1

Lote ltem Citda Linidade  Material / Sanoco Marca iakar Linitarn ‘alor Tatal
2 36 2000 UNIDADEIRANDAGEM DE VISCOSE - 10 \/ CASEX 22.28 44 560 .04

CM X 10 M BOTA DE UNNA
ATADURA ELASTICA, TECIDO MISTO, 10 OCM|

AUTO-ADERENTE HIFOALERGENICA,
EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 | n2 200 UTRO |DIGLUCOMATO DE CLORE - A / RICQUIMITA 18,99 3.998,00
LOCAD AQUOSA 0.2% B
CLOREXIDINA DIGLUCONATO, 02%, SOLUGAO
TOPICA

2 | 198 20 UNIDADE|LANTERNA PUPILAR - TIPO V.-" MIKATOS 28,30 584,00
LAPISEIRA

LANTERNA NAQ ELETRICA, REGULAVEL,
LANTERNA  CLINICA COM  LUZ  BRANCA
HOSPITALAR

2 | 208 300 CAIXA |LUVA DE VINIL - G - CADGA COM 100 UNIDADES 3 {PESCARPACK 10,70 3.210.00
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAD CIRDRGICO
WVIMIL, GRANDE, COM PO, NAO ESTERILIZADA
HRANCA AMBIDESTRA

2 | 207 300 CAGA | UVA DE VINIL - M - CADGA COM 100 UNIDADES v/ |DESCARPACK 10,70 3.210,00
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO
WVINIL, MEDIO LUBRIFICADA  COM PO
BIOABSORVIVEL, DESCARTAVEL. NAD ESTERIL
ATOXICA, AMBIDESTRA, FORMATO ANATOMICO,
RESISTENTE & TRACAD

2 | 208 300 CARCA |LUVA DE VINIL - P - CAIXA COM 100 UNIDADES  » _/|DESCARPACK 10,70 3.210,00
2| 228 50 UNIDADE|MASCARA DE VENTURI - ADULTS FOYOMED 10,58 528,50
. KIT W

MASCARA RESPIRATORIA, PVC TRANSPARENTE
ADULTO TIPO VENTURI, & CONMECTORES
SISTEMA PRESSORICO, ESCALA E CORES
ELASTICO FIXAGAQ

3 | 227 a0 UNIDADE|MASCARA DE VENTURI - f FOYOMED 10.59 N7
PEDIATRICO - KIT

MASCARA RESPIRATORIA. PVC TRANSPARENTE
INFANTIL. TIPO VENTURI B CONECTORES.
SISTEMA PRESSORICO, ESCALA E CORES

ELASTICO FIXACAD

2 | 240 20 UNIDADE|PINGA ADSON COM DENTE 12 CM EM ACOJABC 11,423 228 80
INDXIDAVEL V.

2 | 28 20 UNIDADE|PINGA ADSON COM SERRILHA 12 CM EM ACOJABC 10,81 218,20
INOXIDAVEL

2 | 242 a0 UNIDADE(PINGA AMATOMICA DENTE-DE-RATO 10CM,  EMIABC 9,35 280,50
INCXIDAVEL

2 | 243 a0 UNIDADE|PINGA ANATOMICA DENTE-DE-RATOD IECMVEMMEC 0,76 262,80
INOXIDAVEL

2 | 248 50 UNIDADE[PINGA  ANATOMICA RETA 120M. EM AGOJABC 5,48 474,00
INGXIDAVEL

2 | 247 o UNIDADE]PING & ANATOMICA RETA 140K, EM ACO ABC & 74 487 00

Paging 356 da 421



' PREFEITURA DE MARIALVA
E g CNPJ: 76282 6B0/0001-45 Estado do Parana Exercicio: 2019
" Pregdo Presencial

INOXIDAVEL J

2 | 250 30 |UNIDADE|PINGA  KELLY CURWA  14CM,  EM/ AGOJABC 2281 678,30
INOXIDAVEL

2 | 251 an UNIDADEIPINGA  KELLY CURVA  18CM EM  ACOJABC 24 B0 T44 00
INOXIDAVEL

7 | 252 30 UNIDADE[PINGA KELLY RETA 14CM, EM AGO INOXIDAVEL JABC 21.97 859,10

z | 253 30 UNIDADE[PING A KELLY RETA 180M . EM AGD INOXIDAVEL lABC 26.70 801,00

2 | 21 20 UNIDADE|PROLONGAMENTO PARAA - 2,0 LATEXER 17,89 a50,80
METROS
TUBD HOSPITALAR, LATEX NATURAL, N° 200

2 | 340 20 UNIDADE|TESOURA SPENCER 5 CM ABC 25 80 519 80
TESOURA. AGO INOXIDAVEL, § CM, RETA,
SPENCER

2 | 3m0 a7 GALAD |DESINFETANTE HOSPITA - TENS PROLINK 296,95 26,083 13
CATIONICOS + BIGUANIDA. |
DESINFETANTE. A BASE DE DUATERNARIO DE
AMONIO, DIDECILMETILAMONIO BIGUANIDA +
TENSOATIVODS. TEOR ATIVO CERCA DE 01%
SOLUGAD AQUOSA, GALAD DE 5 LITROS.

Quantidade de ltens: 21 Total da Empresa: RS ¢ .443.43
Lote Itsm Dide Linidade Materal / Senvico Marca Valar Unitéria Valor Total
2 55 150 UNIDADE|CANULA PARA TRAQUEOQSTOMIA |SOLIDOR 21.41 3.211.50

DESCARTAVEL, COM BALAO  EM  SILICONE|
ATOXICO  — ESTERIL N* 70 EMBALAGEM|
INDIVIDUAL, [ATA DE FABRICAGAD, LOTE E
PRAZO DE VALIDADE IMPRESS0S \/NA
EMBALAGEM

2| s8 100 UNIDADEjCANULA PARA TRAQUEOSTOMIA |SOLIDOR 2142 214200
DESCARTAVEL COM  BALAD, EM  SILICONE]
ATOXICO ESTERIL N 75 EMBALAGEM
INDIVIDUAL, DATA DE FABRICACAO. LOTE E
PRAZO DE VALIDADE IMPRESS0S BA
EMBALAGEM, N

57 100 UNIDADE]C ANULA PARA TRAQUEOSTOMIA [SOLIDOR 21,45 214500
DESCARTAVEL, COM BALADC. EM SILICONE
ATOXICO ESTERIL. N B.O EMBALAGEM|
|INDIVIDUAL. DATA DE FABRICAGAD, LOTE E
PRAZO DE VALIDADE IMPRESS0S NA
EMBALAGEM \_f'

2| 58 50 UNIDADE|C AN UL A PARA TRAQUEDSTOMIA [SOLDOR 16.50 875,00
DESCARTAVEL, COM BALAD, EM  SILICONE
ATOXICO, ESTERIL, NY 8.5 EMBALAGEM
INDIVIDUAL, DATA DE FABRICAGAD, LOTE E
PRAZO DE VALIDADE IMPRESSOS Vi NA

%]

EMBALAGEM
2| o 80 UNIDADE|COLAR  CERVICAL DE  RESGATE  ADULTO-|RESGATE 5P 12,40 744,00
GRANDE v

COLAR  CERVICAL.  POLIETILEND, DOBRAVEL,
PLANO E ADULTD. FECHD EM VELCRO, GRANDE
PRE-HOSPITALAR, JAMELA TRACQUEAL EXTRA
GRANDE E APDIC MANDIBLLAR

2 g2 B0 UNIDADE]COLAR CERVICAL DE RESGATE ADULTO- MEDID 12 |RESGATE SP 1240 744,00
COLAR CERVICAL  POLIETILEND, DOBRAVEL.
PLANG E ADULTO, VELCRO COM 5SCM, MEDIO,
PRE-HOSPITALAR PROTECAD DA COLUNA
CERVICAL, JANELA TRAQUEAL EXTRA GRANDE,
APOIO MANDIBULAR E

2 k| 60 UNIDADEICOLAR CERVICAL DE  RESGATE  ADULTO-|RESGATE 5P 12.40 T4 00
PEQUEND

COLAR  CERVICAL  POLIETILENO, DOBRAVEL
PLANO E ADULTO, VELCRO COM 5CM. PEQUEND
PRE-HOSPITALAR PROTECAD D&  COLUNA
CERVICAL, JANELA TRAQUEAL EXTRA GRANDE
APDIO MANDIBULAR E E

Pégina 387 de 421



UNMIDADE

PREFEITURA DE MARIALVA

CNPJ: 76.282 680/0001-45 Estado do Parana
Preqdo Presencial

EQUIPO MACRD DE NUTRIGAD ENTERAL, P DESCARPACK
INFUSAD  GRAVITAGIONAL COM TAl
PERFURANTE E TAMPA PROTETORA. CAMARA
FLEXIVEL E TRANSPARENTE PAR A
VISUALIZAGAD DE GOTEJAMENTO. EXTENSOR
EM PVC FLEXIVEL ATOXICO. TRANSPARENTE E
AZUL COM COMPRIMENTO APROXIMADD OE
15M. COM REGULADOR DE FLUXO  PINGA
ROLETE PARA CONTROLE DE GOTEJAMENTD
FILTRO DE AR, CONEXAD LUER OU CONECTOR
ESCALONADO ESPECIFICD PARA
ADMINISTRAGCAD DE SOLUGOES ENTERAIS

Exercicio: 20189

"
0,76

5.320,00

UNIDADE|ESTABILIZADOR DE CAB - v/ [FESGATESP

POLIURETAND, EMBORRACHADA

ESTABILIZADOR, CABECA EM  EVA PARA
PRANCHA DE RESGATE. 4 TIRAS
POLIPROPILEND, 78CM, PARA QUEIXD E TESTA
FECHO EM VELCROD, 40CM X 25CM

105.00

1.050.00

184

2000

ROLD

FiTA ADESIVA CREPE, CARACTERISTICAS|CIEX
MINIMAS: MATERIAL CHEPE  TIPO MONOFACE
LARGURA 18 MM, COMPRIMENTO 50 M, GOR
BRANCA APLICACAOQ MULTILSO

260

520000

220

=]

ROLO

MALHA TUBULAR - 4CMX25M VR
MALHA TUBULAR ORTOPEDICA. ALGODAD. 4
CM

637

382,20

&0

ROLO

MALHA TUBULAR - BCMX25M oo [mso
MALHA TUBULAR ORTOPEDICA, ALGODAD, 6
=]

848

508,80

[514]

ROLO

MALHA TUBULAR - BCMX25M MSO
MALHA TUBULAR ORTOPEDICA Amomﬁb’. 8|
[

582.00

229

UNIDADE|MASCARA HOSPITALAR - .+ |DESCARPACK

'
PFF2INS5 -

MASCARA RESPIRADOR M as FILTRO
MECANICO DE  TNT(PARTICULAS 0 1MICRON)
DUPLD  SISTEMA DE  TIRAS ELASTICAS, 4
CAMADAS(C/FILME) SEM VALVULA CLIP NASAL

860,00

sS000

UNIDADE|SONDA DE ASPIRACAQ T-N10 BIOSANI

CATETER ASPIRAGAD TRAGQUEAL PVC ATOXICD
FLEXIVEL DESCARTAVEL PONTA
ATRAUMATICA ORIFICIOS  DISTAIS
LATERALIZADOS, ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDUAL. N*10

0.47

2.350.00

3

282

5000

UNIDADE[SONDA DE ASPIRACAD T - No12 BIOSANI

CATETER ASPIRACAD TRAQUEAL PVC ATOXIGO|
FLEXIVEL DESCARTAVEL, PONTA|
ATRAUMATICA ORIFIC|IO8 DISTALS
LATERALIZADOS ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL, N* 12

D48

2.400.00

[

5000

UNIDADEISONDA DE ASPIRACAD T- N"14 BIDSAN|

CATETER ASPIRACAD TRAQUEAL, PVC ATOXICO)
FLEXIVEL DESCARTAVEL, FONTA
ATRAUMATICA ORIFICIOS DISTAIS
LATERALIZADOS ESTERIL EMBALAGEM|
INDIVIDUAL N° 14

.50

250000

285

UNIDADEISONDA FOLEY DUAS VIA - N®12 SOLIDOR

SONDA TRATO URINARID, FOLEY, BORRACHA
12 FRENGH. 2 VIAS CONECTORES PADRAD, Cf
BALAOQ CERAGCA 30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADA, ©f ORIFICIOS LATERAIS, ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

233

628,00

289

150

UNIDADE|SONDA FOLEY TRES ViA- N14 SOLIDOR

SONDA TRATO URINARIO, FOLEY. BORRACHA
14 FREMCH, 3 VIAS, CONECTORES PADRAD, Cf
HALAD CERCA 30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADA, C/ DRIFICIOS LATERAIS, ESTERIL

3,00

450,00
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DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 298 2000 |UNIDADE|SONDA NASOGASTRICAC - N 04 BIOSANI 0.44 880.00
SONDA  TRATO  DIGESTIVO, ORO  OU
NASOGASTRICA. LEVINE. PVC N* 4 CURTA,
CERCA 50 CM CONECTOR PADRAO Cf TAMPA,
PONTA  DISTAL FECHADA, ©f ORIFICIOS)
LATERAIS, ESTERIL DESCARTAVEL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 208 2000  |UNIDADE]SONDA NASOGASTRICAC - N 08 BIDSANI 0.45 §00,00
SONDA  TRATD  DIGESTIVO, ORO QU
NASDGASTRICA, LEVINE. PVC, N° B CURTA
CERCA 50 CM, CONECTOR PADRAD ©f TAMPA
PONTA  DISTAL  FECHADA, Cf DRIFICIOS
LATERAIS ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
z | 302 2000  |UNIDADE|SONDA NASDGASTRIGA G- N*12 BIOSANI 0.50 1.000.00
SONDA  TRATO DIGESTIVO, ©ORO  OU
MASOGASTRICA, LEVINE. PWC., N° 12 CURTA,
CERCA 50 CM, CONECTOR PADRAO C! TAMPA
PONTA  DISTAL  FECHADA C/i  ORIFICIOS
LATERAIS ESTERIL, DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 30 2000 UMNIDADE|SONDA NASDGASTRICA C - N°14 BIOSANI D54 1.080,00
SONDA  TRATOD DIGESTIVO ORD OU
MASOGASTRICA, LEVINE, PVC, N° 14, CURTA
CERCA 50 CM, CONECTOR PADRAO C/ TAMPA
PONTA  DISTAL FECHADA, G/ QRIFICIOS
LATERAIS ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 304 2000  JUNIDADE|SONDA NASOGASTRICA L- NO4 BIOSANI 0,58 1.180.00
SONDA  TRATO  DIGESTIVO ORO  OU
NASCOGASTRICA, LEVINE, PVC. N* 4 LONGA,
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAD Cf TAMPA,
PONTA DISTAL FECHADA, ©f  ORIFICIOS
LATERAIS ESTERIL. DESCARTAVEL,
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 308 2000 UNIDADE|SONDA NASOGASTRICA L- NO8 BIOSANI 061 1.220,00
SONDA  TRATO  DIGESTIVO. ORO  OU
MASOGASTRICA. LEVINE, PVC, N* B, LONGA,
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAO T/ TAMPA,
PONTA DISTAL FECHADA, C/f ORIFICIOS
LATERAIS, ESTERIL, DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 308 2000 UNIDADE|SONDA NASOGASTRICA L - NOB BIOSANI 065 1.300,00
SONDA TRATO DIGESTIVD, QRO O
MASOGASTRICA, LEVINE, PVC, N° B, LONGA
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAD CI TAMPA
PONTA  DISTAL  FECHADA ¢l ORIFICIOS
LATERAIS, ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | ao7 2000  |UNIDADE|SONDA NASDGASTRICA L- N*10 BIOSANI 0.70 1.400 00
SONDA  TRATO  DIGESTIVO ORO Ou
MASOGASTRICA. LEVINE, PVC, N* 10, LONGA,
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAQ C/ TAMPA
PONTA  DISTAL  FECHADA, C/ ORIFICIOS
LATERAIS, ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 308 2000 (UNIDADE|SONDA NASDGASTRICA L - N™2 BIOSANI 0.74 1.480.00
SONDA  TRATO  DIGESTIVO ORO DU
NASDGASTRICA LEVINE, PVC. N 12 LONGA
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAQ CI TAMPA,
PONTA  DISTAL  FECHADA, C©f  ORIFICIOS)
LATERAIS ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 314 5000 UNIDADEISONDA URETRAL - N"DB SOLIDOR 044 2.200.00
SONDA TRATO URINARIO. URETRAL. SILICONE. &
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FRENCH, COMECTOR PADRAC. CERCA 40 CM
PONTA DISTAL CILINDRICA G/ ORIFICIO. ESTERIL
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 |3 10000 |UNIDADE|SONDA URETRAL - N°10 SOLIDOR 0.50 5,000,00
SONDA TRATO URINARID, URETRAL. SILICONE
10 FRENGCH, CONECTOR PADRAO, CERCA 40 CM
PONTA DISTAL CILINDRICA C/ ORIFICIO, ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 317 10000 UNIDADE]SONDA URETRAL - N™M2 SOLIDOR 0.50 5.000.00
SONDA TRATO URINARIO, URETRAL SILICONE
12 FREMNCH, CONECTOR PADRAQ, CERCA 40 CM,
PONTA DISTAL CILINDRICA Ci ORIFICIO, ESTERIL,
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 318 5000 |UNIDADE|SONDA URETRAL - N*14 SOLIDOR 050 2.500.00
SONDA TRATO URINARIO, URETRAL. SILICONE,
14 FRENCH, CONECTOR PADRAO, CERCA 40 CM
PONTA DISTAL CILINDRICA Cf ORIFICIO, ESTERIL,
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL
2 | 327 500  |UNIDADE|TALA DE IMOBILIZAGAD DE MEMBROS RESGATE 5P 1372 6,860.00
TALA ORTOPEDICA, ETIL VINIL ACETATO (EVA)
86 CM, 10 CM
2 | 328 500 UNIDADE]TALA DE  PAPEL-  INFANTIL- MEMBROS|RESGATE SP 220 1.100.00
INFERIORES
TALA ORTOPEDICA.  PAPELAD, MEMBROS
INFERIORES. ARTICULAVEL, INFANTIL
2 | 329 500 UNIDADE[TALA DE  PAPEL-  INFANTIL- MEMBROS[RESGATE 5P 220 1,100.00
SUPERIORES
TALA ORTOPEDICA. PAPELAD, MEMBROS
SUPERIORES. ARTICULAVEL, INFANTIL
2 | 230 500 UNIDADE]TALA DE PAPEL-ADULTO- MEMBROS INFERIORES  [RESGATE 3P 2,20 1.100,00
TALA  ORTOPEDICA, PAPELAD, MEMBROS
INFERIORES, ARTICULAVEL, ADULTO
2 | a: 500 UNIDADE|TALA  DE PAPEL-ADULTO-  MEMBROS|RESGATE 5P 220 110000
SUPERICRES
TALA  ORTOPEDICA,  PAPELAD MEMBROS
SUPERIORES, ARTICULAVEL, ADULTD
yantidade de Itens: 37 Total da Empresa: R§ € 207,50
Lote (tem  Ciide Unidade Material | Servico rea Walor Uniténo —valor Total
1 4 30000  |UNIDADE[SORO FISIOLOGICO: 09% CLORETO DE SODIO|EQUIPLEX 208 62.700.00
0.0% AGUA PARA INJETAVEIS 0.50. P250 ML
BOLSA OU FRASCO DE 250 ML
2 11 3000 CAIXA JAGULHA - 25X8.0 DESCARPACK 5.40 18,200.00
AGULHA  HIPODERMICA, AGO  INOXIDAVEL
SILICONIZADD, 21 G X 1" BISEL CURTO
TRIFACETADO, CONECTOR LUER LOCK EM|
PLASTICO., PROTETOR PLASTICO, COM SISTEMA)
SEGURANGA SEGUNDD  NR/MA2.  ESTERIL,
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL CAIXA|
COM 100 UNIDADES
z | 13 1500 CAIXA [AGULHA 13%4.5 DESCARPACK 555 B.325,00
AGULHA  HIPODERMICA, ACO  INOXIDAVEL
SILICONIZADD, 28 G X 1/Z, BISEL CURTO
TRIFACETADO, CONECTOR LUER LOCK EM
PLASTICO, PROTETOR PLASTICO. COM SISTEMA]
SEGURANCA  SEGUNDO  NR/A2 ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL CAlXaj
COM 100 UNIDADES
2| 124 400 UNIDADEIENVELOPE TERMOSELANTE EM BOBINA PARA|PACK GO 34 60 13.840,00
UTILIZAGAOD EM  AUTOCLAVE A VAPOR OU
GXID0 DE ETILEND, POSSUEM UMA FACE EM
PAPEL GRAL CIRURGICO E OUTRA EM FILME
POSSUEM INDICADORES QUIMICOS QUE MUDAM
OE COR APOS PROCESSDO DE ESTERILIZAGACY
FECHAMENTD COM SELADORA:
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TRANSPARENTES FACILITANDO A
VISUALIZAGCAD DO MATERIAL. SUBSTITUEM AS)
CAIXAS DE INOX E CAMPOS CIRURGICOS 100MM
X 100M

125

300

URNIDADE

ENVELOPE TERMOSELANTE EM BOBINAI PARA
UTILIZACAD ENM AUTOCLAVE A VAPOR OU
OX/DO DE ETILENO, POSSUEM UMA FACE EM
PAPEL GRAU CIRURGICO E OUTRA EM FILME
POSSUEM INDICADORES QUIMICOS QUE MUDAM
DE COR APOS PROCESSD DE ESTERILIZAGAOD,
FECHAMENTO COM SELADORA,
TRANGPARENTES FACILITANDO A
VISUALIZACAO DO MATERIAL, SUBSTITUEM AS
CAIXAS DE INOX E CAMPOS CIRURGICOS.150MM
X 100M,

PACK GC

52 97

1585100

169

20000

LINIDADE

FRALDA, GERIATRICA - CINTURA 50-80 CM -
TAMANHO P

FRALDA DESCARTAVEL. ANATOMICO
PEQUEND, ATE 40 KG, FLOCOS DE GEL, ABAS
ANTIVAZAMENTO,  FAIXA  AJUSTAVEL.  FITAS)
ADESIVAS  MULTIAJUSTAVEIS, ADULTO
ALGODAD NAQ DESFACA QUANDO MOLHADD

DESCARPACK

0.69

4, 8040.00

L

42000

UMIDADE

FRALDA GERIATRICA - CINTURA ACIMA DE 150
CA- TAMANHD EG

FRALDA DESCARTAVEL, ANATOMICO, EXTRA
GRANDE. ACIMA DE 120 KG. FLOCOS DE GEL
ABAS  ANTIVAZAMENTO FAIGA  AJUSTAVEL
F I T A S A D E S I'V A S
MULTIAJUSTAVEIS REUTILIZAVEIS, ALGODAD
NAD DESFACA QUANDOD MOLHADD

DESCARPACK

0,99

41 580,00

202

000

Par

LUWA CIRURGICA ESTER - 7.0

LUVA CIRURGICA, LATEX NATURAL. 7, ESTERIL
COMPRIMENTO MINIMGO DE 2BCM. LUBRIFICADA Cf
PO BIOABSORVIVEL ATOXICA, DESCART

DESCARPACK

0.80

2.700,00

2000

Par

LA CIRURGICA ESTER - B.0

Luva CIRURGICA LATEX NATURAL. 8 ESTERIL,
COMPRIMENTO MINIMO DE 28CM, LUBRIFICADA G/
PO BIOABSORVIVEL ATOXICA DESCAR

DESCARPACHK

088

1.780.00

(%]

1500

Far

LUVA CIRURGICAESTER -85

LUVA CIRURGICA, LATEX HWATURAL. B850,
ESTERIL, COMPRIMENTO MINIMO DE 28CM
LUBRIFICADA ©f PO BIOABSORVIVEL ATOXICA,
DESC

DESCARPACK

088

133500

216

CAIKA

LLIVA PARA PROCEDIMEN - XP -

TALCADA

LUVA  PROCEDIMENTD., LATEX  NATURAL
INTEGRO €  UNIFORME,  EXTRAPECQUEND
LUBRIFICADA COM PO BIOABSORVIVEL
OESCARTAVEL ATOXICA,  AMBIDESTRA
DESCARTAVEL FORMATO ANATOMICO
RESISTENTE A TRAGAD. Calxa COM 100
UNIDADES

DESCARPACK

15,50

23.250,00

234

100

ROLO

PAPEL CIRURGICD, TAMANHO 20CMX100M
EMBALAGEM P/ ESTERILIZAGAD, PAPEL GRAU
CIRURGICO, c/ FILME POLIMERO
MULTILAMINADO, CERCA DE B0 GM2, ROLO
TERMOSSELANTE, CERCA DE 30 OCM O
INDICADOR QUIMICO, USD UNICO

PACK GG

106,56

10656 00

23T

15

UNIDADE

PAS DE DESFIBRILACAD

ADULTO PARA DEA COMPATIVEL COM MODELD
NIHON KODENP 530K

ELETRODOD, TIPO PAS ADESIVAS.  USD EM
DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO
DESCARTAVEL ADULTO

NIHON KODEM

488.00

7.280.00

60

Faocaole

TOUCA DESCARTAVEL 54 -
HRANCA 100% POLIPROPILEND -

DESCARFPACK

5,05
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TOUCA DESCARTAVEL USO HOSPITALAR. NAD
TECIDO 100% POUPROPILENG. COM ELASTICO|
EM TQODA VOLTA, SEM COR, CERCA DE 30 G/M2
UNICD DESCARTAVEL, HIPOALERGENICA
ATOXICA, INDDORA, UNISSEX PACOTE COM 100
LINIDADES

452

10000

SORO FISIOLOGICO. D9% CLORETO DE SODIO,
0,8%, AGUA PARA INJETAVEIS 250, Pr2so ML,

EQUIPLEX

BOLSA OU FRASCO DE 250 ML

2,08

20.900 00

Cideg

1

hote Item

30000

(uantidade de ltens: 15

Material | Servico

Total da Empresa: R$ 240.499.50

CLORETO DE SODIO - E - BOLSA

500 ML

CLORETO DE SODID, 08%_  SOLUCAD
INJETAVEL SISTEMA FECHADO, BOLSA 500ML

4P

288

B0 400,00

3000

AGULHA - 25X7.0
AGULHA  HIPODERMICA, AGD  INGXIDAVEL
SILICONIZADD, 22 G X% 1" BISEL CURTQ|
TRIFACETADO, CONECTOR LUER LOCK OU SLIP
EM PLASTICO, PROTETOR PLASTICO, ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL CAIXA/
COM 100 UNIDADES

SOLIDOR

500

15.000,00

500

ALCOOQL GEL T0% - REFIL 800 ML
ALCOOL ETILICO, HIDRATADO, 70% {70°GL), GEL

PRO ERVAS

3.685.00

ka

200

ALGODAC ORTOPEDICO -

Z0CMXIM

ALGODAD, ORTOPEDICO, EM MANTAS, EM FIBRA
DE ALGDDAO CRU, 20CM X 100CM, ENROLADO
EM PAPEL APROFRIADD, NAD  ESTERIL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

FOLAR FIX

140,00

24

200

- 250 ML

FRASCO - TIPO ALMOTOLIA, EM POLIETILENO
(PLASTICO), BICO RETO, LONGO, ESTREITO,
COM PROTETOR, TAMPA EM RQSCA,
TRANSPARENTE. 250 ML

ALMOTOLLA - PLASTICA TRANSPARENTE JPROLAB

424 00

10000

CLORETQ DE 50010 - E - BOLSA

1000 ML

CLORETO DOE SODIO, 08%_ SOLUGAD
[INJETAVEL, SISTEMA FECHADD, BOLSA 10008L

P

41.500.00

oy

1800

COLETOR DE MATERIAL PERFURO CORTANTE -
PARA DESPREZO DE MATERIAIS COM RESIDUOS
INFECTANTES, CONFECCIONADD A PARTIR DE]
PAPELAD  ONDULADD  (CAIXA EXTERNA £
BANDEIJA), FAPELAD COURD(CINTA LATERAL E
FUNDO RIGIDO) E POLIETILENO DE  ALTA
DENSIDADE(SACOLA DE  REVESTIMENTD)
TAMANHO DE 13 LITROS

DESCARBOX

298

5.364,00

Y]

126

200

ENVELOPE TERMOSELANTE EM BOBINA PARA
UTILIZAGAD EM  AUTOCLAVE A VAPOR OU
OXIDD DE ETILENG; POSSUEM UMA FACE EM
PAPEL GRAL CIRURGICO E OUTRA EM FILME
POSSUEM INDICADORES QUIMICOS QUE MUDaM|
DE COR APOS PROCESSO DE ESTERILIZAGAD
FECHAMENTO cCom SELADORA
TRANSPARENTES FACILITANDD A
VISUALIZAGAD DO MATERIAL: SUBSTITUEM AS
CAIXAS DE INOX E CAMPOS CIRURGICOS.200 MM
¥, 100 M

HOSPFLEX

7285

14 570,00

129

2000

EQUIPO MICROGOTAS - INJETOR

LATERALEM Y

EQUIPO. DE INFUSAC, PVC FLEXIVEL, MIN 150
CM. CAMARA FLEXIVEL CIFILTRO AR,
MICROGOTAS, PINGA REGULADORA DE FLUXO,

LABOR IMPORT

CANJETOR LATERAL™Y" VALVULADOD, LUER

0,82

1.840,00
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ROTATIVO G/ TAMPA E FILTRO
ESTERIL, DESCARTAVEL

2| 174 5000 |UNIDADE[FRASCO DE ALIMENTAGAD ENTERAL 500 ML BIOBASE 091 4. 550,00
2| 1500 Far  |LUVA CIRURGICA ESTER - 8.5 BAKITE X .88 I,320,00
LUVA  CIRURGICA  LATEX NATURAL 850,
ESTERIL, COMPRIMENTO MINIMO DE 28CM
LUBRIFICADA ©f PO BIDABSORVIVEL ATOXICA
DESCARTAVEL ANATOMICD, CONFORME
NORMA ABNT C/ ABERTURA ASSEPTICA

203 3000  [UNIDABE|LUWA CIRURGICA ESTER - 7.5 MAKITEX 0.8g 2.670.00

2 | 224 50 UNIDADEIMASCARA ALTA CONCENT - COM IADVANTIVE 768 384,00
RESERVATORIO - ADULTD

MASCARA RESPIRATORIA POLIVINIL
TRANSPARENTE C/PRESILHA  AJUSTAVEL
ADULTO, RESERVATORIO, TUBO EXTENSOR 2.10
M, CONECTOR PADRAD, VALVULA
ANTI-REFLUXO

22 an UNIDADE|MASCARA ALTA CONCENT - COM ADVANTIVE 768 230 40
RESERVATORIO - PEDIATRICO

MASCARA RESFIRATORIA FPOLIVINIL
TRANSPARENTE  C/PRESILHA  AJUSTAVEL
PEDIATRICO FPISUPLEMENTACAD DE 02
RESERVATARIO TSOML, TUBOD Z,10M
COMPRIMENTD, CONECTOR PADRAO VALVULA
CONTROLE BAIXA RESISTENCIA

2 315 10000 UNIDADE|SONDA URETRAL - M08 MARKMED 0,49 4.900.00
SONDA TRATO URINARIO, URETRAL, SILICONE. 8|
FRENCH, CONECTOR PADRAD, CERCA 40 CM
PONTA DISTAL CILINDRICA C/f ORIFICIO, ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 |39 5000 BOLSA [SORD GLICOFISIOLDGICD - 5% 250 ML J.P 248 12 450,00
GLICOSE, ASSOCIADA AO CLORETO DE SODIO
5% + 09% SOLUCAD INJETAVEL SISTEMA
FEGHADO

Z | 320 5000 BOLSA |SORO GLICOFISIOLOGICO - 5% 500 ML J.P 2 .80 14 000 00
GLICOSE, ASSOCIADA A0 CLORETO DE SODIO,
8% ¢ 09% SOLUGCAD INJETAVEL, SISTEMA|
FECHADD

2 |3 10000 BOLSA ISORO GLICOSADD - 5% - 250 ML LI.P 254 26.400,00
GLICOSE. 5%, SOLUCAD INJETAVEL, SISTEMA]
FECHADO, EMBALAGEM PRIMARIA ISENTA DE
PAC

2 | 322 100 UNIDADE| TERMOD-HIGROMETRO INCOTERM 51,83 5.183,00
RELOGIO TERMO-HIGROMETRO, DIGITAL COM
TERMOPAR, LCD, BATERIA, 108 MM 58 MM 15
MM, 100 G, 0 A + 50 4C -50 A +70 4C, 20 A 90
PER, INDICAGAD  HORAS 3 LEITURAS
SIMULTANEAS FUNCAD

A 500 UNIDADEITERMOMETRO CLINIGO - PRISMATICO PREMILIM 541 2.705,00
TERMOMETRO CLINICO, VIDRO, €/ COLUNA DE
MERCURIO, ATE 45 ,C, USO AXILAR E ORAL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

LN

P
o
¥

En

uantidade de

Lote [tem Cide Unidads Matarial f Servico Marca Valor Unitano alor Total
2| 12 3004 CAXA |AGULHA - 4012 DESCARPACK 525 15 750,00
AGULHA  HIPODERMICA, AGD  INOXIDAVEL
SILICONIZADD, 16 6 X 1 12" BISEL CURTO
TRIFACETADD, CONECTOR LUER LOCK OU S0P
EM PLASTICO. PROTETOR FPLASTICO ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL CAIXA
COM 100 UNIDADES.

2 iz 100 UNIDADE|AVENTAL DESCARTAVEL - ANADONA 1,36 13500
AVENTAL DESCARTAVEL MANGA

AVENTAL DESCARTAVEL USO HOSPITALAR 30
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GM2, MANGA LONGA, PUNHO COM ELASTICO
BRANCA TAMANHO UNICO, TNT 100%
POLIPROPILEND

50

UNIDADE

BANDAGEM TRIANGULAR -

TAMANHO P - 1MX0, 7MX0.7M

BANDAGEM. TECIDO 100% ALGODAD BAINHA
COM DOUPLA COSTURA FORMATO TRIANGULAR,
D70 X 070X 1,00M

VIDARESGATE

519

259 50

20000

UNIDADE

CATETER INTRAVENDOSD - 240G
CATETER FERIFERICO, POLIMERDC RADIOPACO
VENOSO, AGULHA ACO INOX 24 GAU CERCA
20 MM, CONECTOR PADRAD, CAMARA REFLUXO
C/ FILTRO, €/ SISTEMA SECURANGA SEGUNDO
NRAZ, ESTERIL, DESCARTAVEL EMBALAGEM)
INDIVIDLIAL

LABOR IMPORT

1.76

35.200.00

]

103

500

UNIDADE

COMPRESSA DE GAZE ALGONADA-

18X30CM -ESTERIL

COMPRESSA GAZE, 100% ALGODAQ. CERCA DE
1§ X 30 CM, 13 FIOS! CM2 ©/ PAPEL
ABSORVENTE, ESTERIL. USO UNICO

DESCARPACK

06s

34500

132

S0

LINIDADE

ESFIGMOMANOMETRO - PERA
PECA PARA ESFIGMOMANOMETRO. PERA COM
VALVULA

MIKATOS

594

287,00

135

100

UNIDADE]

ESFIGMOMANGMETRO OBESO  VERIFICADD E
APROVADD FELO  INMETRO  COMPLETD
(MANOMETRO:  0-300MMHG: BRACADEIRA EM
NYLON, COM FECHO EM VELCRO: PERA COM
VALVULA DE DEFLACAD) COM  MaNGLUITOD,
COM PERA EM PVC, COM BRACADEIRA EM
NYLON E COM FECHD EM VELCRO' COM

DE 35 A 51 CM DE CIRCUNFERENCIA COM
MANGUITO. E PERA UVRE DE LATEX COM
ESTOJO EM ZIPER PARA ACONDICIONAMENTO
DO APARELHO; COM GARANTIA DE 01 AND:

BRACADEIRA PADRAC OBESD. PARA EIRACDs\

PREMIUM

72,80

728000

ha

100

LINIDADE

FRASCO PARA BIOPSIA COM TAMPA 500UN
FRASCO  COLETOR. UNIVERSAL,  PLASTICO)
TRANSPARENTE, CERCA DE 50 ML TAMPA
ROSQUEAVEL, ESTERIL. DESCARTAVEL,
EMBALAGEM INDIVIDUAL

JPROLAB

0.56

56,00

UNIDADE

GARROTE EM TECIDD ELASTICO COM TRAVA
GARROTE. FAIXA ELASTICA, ©f SISTEMA DE
TRAVA  EM  PLASTICO, TAMANHO  ADULTO.
REUTILIZAVEL

G-TECH

5138

244

30

UMIDADE

PINGA ANATOMICA DENTE-DE-RATO 14CM. EM
ACO INOXIDAVEL

[ABC

10.00

300,00

258

20

UNIDADE]

PORTA AGULHA TIPO MAYO HEGAR COM ViDiA,
TAMANHO 14CM. CONFECCIONADO EM AGOH
INOX  DE QUALIDADE EMBALADO
INDIVIDUALMENTE EM  PLASTICO CONSTANDD
EXTERNMAMENTE 0OS DADOS DE IDENTIFICACAQ E

PROCEDENCIA.

JABC

21,50

430,00

258

LNIDADE

PORTA AGULHA TIPO MAYO HEGAR COM vibia
TAMANHO  1BCM.  CONFECCIONADD. EM ACD
INOX DE QUALIDADE, EMBALADO
INDIVIDUALMENTE  EM  PLASTICD, CONSTANDO
EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICACAD E
PROCEDENCIA

2810

562,00

270

500

BOLSA

SABONETE LIQUIDD (RE - COM

TRICLOSANO 0.5% - 1000 ML)

TRICLDSANA, 5 MGML SABONETE  Liguipo
CREMOSO. COM AROMATIZANTE

RICIE

572

2.850.00

an

LNIDADE|

SALTO ORTOPEDICO EM -
TAMANHO G
SALTO ORTOPEDICO, BORRACHA GRANDE

ICIRURGICA BRASHL

149

74 50

-

LUIMNIDADE

SALTO ORTOPEDICO EM -

CIRURGICA BRASIL

134

B7.00
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TAMANHO M SALTO ORTOPEDICO, BORRACHA
MEDIO

z | 280 100 GALAD [SOLUGAD DE ACIDO PERACETICO 0.2 -5000 ML|VICPHARMA 44 15 441500
ACIDO PERACETICO, MINIMO DE 0.2%. SOLUCAD
AQUOSA (1000 MI)

100 UNIDADEISONDA NASOENTERAL - PARA IMEDSONDA 142 142,00
NUTRICAC COM GUIA N12

SONDA  TRATO DIGESTIVO, NASOEMTERAL
POLIURETAND, N 12, CERCA 120 CM,
CONECTOR EM Y C/f TAMPA. GRADUADA, PONTA
DISTAL FECHADA, C/ ORIFICIOS LATERAIS. Cf FIO
GUIA, PESO  METALICO, RADIOBACA, ESTERIL
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 | ana 10000 BOLSA [SOR0 GLICOSADO - 5% - 500 ML JP 2.40 24,000,00
GLICOSE. 5%, SOLUGCAD INJETAVEL, SISTEMA
FECHADD, EMBALAGEM PRIMARIA ISENTA DE
PVC

2 | 3as 20 UNIDADE(TESOURA MAYO- STILE RETA 18CM - TESQURA |ABC 27 47 548 40
MATERIAL AGO INOXIDAVEL, COMPRIMENTD 19
CM. TIPO PONTA RETA. TIPO MAYD STILLE

»,

Fud

o
=i

TESOURA, ACD INOXIDAVEL. 18 CM, RETA,
MAYD STILLE
UNIDADE|TESDURA PONTA ROMBA 17 CM |ABC ar.28 545 80

Quantidade de ltens: 20

ha
el
sl
w
5]
(=]

Lote lwem Ctde Lmdada Matenal / Sarvico Marca Malor Unitane Valor Total
21 14 50 UNIDADE[AGULHA RAQUI-SPINAL 256 X3 1/2mm PROCARE 475 237 .50
AGULHA ANESTESICA, P/ RAQUIDIANA.  ACO
INOXIDAVEL. 25 G X 3 1/2". PONTA QUINCKE i/
MANDRIL, CONECTOR LUER LOCK CONICO E
TRANSPARENTE, DESCARTAVEL. ESTERIL
2| 20 300 ROLO [ALGDDAD ORTOPEDICO - ORTOFEN 0,ar 111,00
TOCMX 1M
ALGODAD. ORTOPEDICO, EM MANTAS, EM FIBRA
DE ALGODAD CRU, 10CM X 100CM, ENROLADOI
EM  PAPEL APROPRIADD, NAQ  ESTERIL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
2| 21 oo LUNIDADE|ALGODAD ORTOPEDICO - JORTOFEN 0.57 171.00
1SCMXIM
ALGODAD, ORTOPEDICO, EM MANTAS. EM FIERA]
DE ALGODAD CRU, 15CM X 100CM. ENROLADO
EM  PAPEL APROPRIADO, NAD  ESTERIL
EMBALAGEM INDIVIDUAL
o7 5 UNIDADEICOLETE IMOBOLIZAGAD ADULTO DORSAL TIPQ|VIDA RESGATE 185,00 975,00
KED
COLETE IMOBILIZAGAS, TECIDO SINTETICO E
HASTE DE MADEIRA MACICA, RESGATE E
IMOBILIZACAD DE COLUNA VERTEBRAL, CINTOS
POLIPROPILENC CORES DIVERSAS, JOGO DE
TIRANTES E  ALMOFADAS 120 KG
RADIOTRANSPARENTE

L5

2 |no 10 UNIDADEICURETA DE NOVAK PARA BIOPSIA DE COLOJABC 54 34 54340
UTERING 23.5 CM.
2 | 117 200 UNIDADEIDRENO DE PENROSE - N1 WALTEX 147 234,00

DRENO CIRURGICO. DE PENROSE SILICONE
CERCA DE 20 MM X 30 CM, RADIOBACD. ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 [ 50 UNIDADE|ESFIGMOMANOMETRO - MANGLUITO SOLIDOR 5740 2.870.00
MANGUITO BORRACHA, ADULTD NORMAL
PARA ESFIGNOMANOMETRO. 2 VIAS

2| 178 B0 UNIDADEIGEL PARA ECGULTRASS - 1000 PLURIGEL 455 364,00
ML

GEL CONDUTOR, A BASE DE AGUA. PH NEUTRO
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2 | 187 20 UNIDADE|LAMPADA PARA LAMINA - N1 A OXIGEL 24 70 494 00
05

LAMPADA - LARINGOSCOPIO, UNIVERSAL 2.2V
2| 245 30 UNIDADEIPINGA  ANATOMICA RETA  10CM. EM  ACD|eBC 9,18 275.70
INOXIDAVEL

antidade de | 10 Total da Empresa

Lote Ham Oide Unidade Material ! Servico Marca Valor Linj@ine Walor Toual
2 32 100 CAIXA |ATADURA RAYON Polar Fix 0 00 6.000 0O

CURATIVO, RAYON, REVESTIDO COM
PETROLATO. ROLO. CERCA DE 75 X 150 CM,
NAD ADERENTE POROSO ESTERIL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

CAIXA COM 12 UNIDADES

2 68 200 UNIDADE|ICATETER DUPLD LUMEN KFF 67.00 13.400.00
CATETER CENTRAL. VENOSD, POLIURETANG
RADIOPACO, CERCA 7 FR. DUPLO LUMEN, 18
GAU, CERCA 30 CM, FIXAGAD SUBCUTANEA
CONECTORES PADRAC, CLAMP EM TODAS VIAS
E TAMPAS KIT INTRODUTOH COMPLETO
ESTERIL DESCARTAVEL EMBALAGEM
INDIVIDLAL

2 | 104 40000 Pacote |COMPRESSA DE GAZE ESTERIL - 75X75 - 13/Aménca 039 15.6800,00
FIOS PACOTE COM 10

COMPRESSA GAZE, TECIDOD 100% ALGODAD, 13
FIOSICM2, COR BRANCAISENTA DE IMPUREZAS,
B CAMADAS, 750 CM, 750 CM, 5 DOBRAS
ESTERIL DESCARTAVEL

2 | 106 300 UNIDADE| CURATIVO - ESPUMA COM Smith&Neaphew, allevyn A 52,00 15.600.00
PRATA (AUTO-ADESIVO) - 18 em x

CURATIVO, HIDROPOLIMERO, RECOBERTO POR
POLIURETANG IMPREGNADO COM PRATA CERCA
DE 18 X 18 CM, PERMEAVEL A GASES E
IMPERMEAVEL A LIQUIDDS, ADERENTE COM

BORDA
2 [107] 300  |UNIDADE[CURATIVO - ESPUMA COM Smith&Nephew, allevyn A .00 15.A0000
PRATA [NAQ-ADESIVO] - 15 CM X
2z | 18 20 UNIDADE|DREND DE TORAX N*1# ESTERIL. EM SILICONE |Zamemi 450 Bo.00

TRANSPARENTE, COM LINHA RADIOPACA EM
TODA A SUA  EXTENSAD, CONECTOR
UNIVERSAL, EXTREMIDADE ARREDONDADA E
MULTIPERFURADA, 50 CM DE COMPRIMENTD
EMBALAGEM INDIVIDUAL CONTENDD
EXTERNAMENTE DADOS DE |DENTIFICAGAQ,
PROCEDENCIA, DATA DE  FABRICACAD,
VALIDADE. N* DE LOTE E REGISTRO NO M5

18 20 UNIDADEIDRENO DE TORAX N°28 ESTERIL. EM SILICONE [Zammi 4 50 90,00
TRANSPARENTE. COM LINHA RADIOPACA EM
TODA A SUA  EXTENSAD, CONECTOR
UNIVERSAL, EXTREMIDADE ARREDONDADA E
MULTIPERFURADA. 50 CM DE COMPRIMENTO.
EMBALAGEM INDIVIDUAL, CONTENDD,
EXTERNAMENTE DADOS DE  IDENTIFICAGAD,
PROCEDENCIA DATA.  DE  FABRICAGAD,
VALIDAGE N' DE LOTE E REGISTRO NO MS.

2 | 120 20 UNIDADE{DREND DE TORAX N®32 ESTERIL, EM SILICONE |Zammi 4,50 80.00
TRANSPARENTE, COM LINHA RADIOPACA EM
TODA A SUA  EXTENSAD, CONECTOR
UNIVERSAL. EXTREMIDADE ARREDONDADA E
MULTIPERFURADA, 50 CM DE COMPRIMENTO
EMBALAGEM INDIVIDUAL, CONTENDO
EXTERNAMENTE DADOS DE  IDENTIFICAGAD
FPROCEDENCIA, DATA DE  FABRICAGAD,
WVALIDADE, N° DE LOTE E REGISTRO NO MS

2 |1 20 UNIDADE|DREND DE TORAX N*36 ESTERIL EM SILICONE (Zammi 4.50 G000
TRANSPARENTE. COM LINMA RADIDPACA EM

V]
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TopA A SUA  EXTENSAD, COMECTOR
UNIVERSAL EXTREMIDADE ARREDONDADA E
MULTIPEREURADA, 50 GM DE COMPRIMENTO
EMBALAGEM INDIVIDUAL, CONTENDOD
EXTERMAMENTE DADOS DE  IDENTIFICAGAD,
PROCEDENCIA DATA  DE  FABRICAGAD
VALIDADE N° DE LOTE E REGISTRO NO MS

122

20

UNIDADE[DREND DE TORAX N°3s ESTERIL, EM SILICONE,

TRANSPARENTE, COM LINHA RADIOPACA EM
TODA A SUA  EXTENMSAO CONECTOR
UMIVERSAL EXTREMIDADE ARREDONDADA E
MULTIPERFURADA, 50 CM DE COMPRIMENTO
EMBALAGEM INDIVIDUAL CONTENDO
EXTERNAMENTE ©0ADDS DE IDENTIFICAGAQ,
PROCEDENCIA, DATA DE  FABRICAGAD,
\VALIDADE, N* DE LOTE E REGISTRO NO MS

4 50

123

100000

UNIDADE|ELETRODO PARA ELETROCARDIOGRAMA -

ELETRODO  APARELHO  MEDICO  MEDIGAD,
ADULTD. DESCARTAVEL, IMPREGHNADO  COM|
GEL DE KCLADESWD  HIPOALERGENICO,
MONITORIZAGAD CARDIACA, FLEXIVEL, FIND
AGO INOX.CI CONTRA-PING UNIVERSAL

020

£20,000.00

133

300

UNIDADE|ESFIGMOMANOMETRO  ADULTO  VERIFICADOD E

APROVADD PELO  INMETRO COMPLETD
(MAMOMETRO.  0-300MMHG: BRAGADEIRA EM
NYLON, COM FECHO EM VELCROD, PERA COM
VALVULA DE DEFLAGAD) COM MANGUITO, COM
PERA EM PVC, COM BRAGADEIRA EM NYLON E
CoOM FECHO EM VELCRO, COM BRACADEIRA
PADRAQ ADULTO. PARA BRAGOS DE 18 A 35 CM
DE CIRCUNFERENCIA, COM MANGUITO E PERA
LIVRE DE LATEX: COM ESTOJO EM ZIPER PARA
ACONDICIONAMENTG DO APARELHO. COM
GARANTIA DE 01 AND,

48 00

14,400 00

~

100

UNIDADEESFIGMOMANGMETRO  INFANTIL VERIFICADD E

APROVADD PELO  INMETRO  COMPLETO
(MANOMETRO  0-300MMHG. BRACADEIRA  EM
NYLON, COM FECHO EM VELCRO: PERA COM
vALVULA DE DEFLAGAQ) COM  MANGUITO
coM PERA EM PVC. COM BRACADEIRA EM
NYLON E COM FECHO EM VELCRO, COM
BRACADEIRA PADRAD INFANTIL, PARA BRACOS
DE 40 A 18 CM DE CIRCUNFERENCIA, COM
MANGUITO E PERA LIWRE DE LATEX. COM
ESTOJO EM ZIPER PARA ACONDICIONAMENTO
DO APARELHO. COM GARANTIA DE 01 AND,

48.00

4.800,00

138

1000

UNIDADEIESPECULD VAGINAL - G - SEM LUBRIFICANTE

{380.3)
ESPECULO, POLIETILENG, VAGINAL, GRANDE
ESTERIL. DESCARTAVEL SEM LUBRIFICACAO

0,80

BOD 00

139

3000

UNIDADE|ESPECULD VAGINAL - M - SEM LUBRIFICANTE

(380.2)
ESPECULD, POLIETILENO, VAGINAL, MEDIO.
ESTERIL, DESCARTAVEL SEM LUBRIFICACAC

068

£.070.00

140

2000

UNIDADE|ESPECULD VAGINAL - P - SEM LUBRIFICANTE

(380.1)
ESPECULO, POLIETILENO, VAGINAL PEQUEND,
ESTERIL, DESCARTAVEL SEM LUBRIFICAGAD

0 66

1.320.00

181

3o

UNIDADE[FIO GUIA PARA INTUBAGAD DIFICIL (BOUGIE)

ADULTD

GUlA P/ ENTUBAGAD TRAQUEAL. ALUMINID
ADULTO, REVESTIDD POR POLIMERD, FLEXIVEL
PONTA ARREDONDADA ESTERIL E
QESCARTAVEL

20,00

B00.00

162

30

UNIDADEIFIO GUIA PARA INTUBACAD DIFICIL [(BOUGIE)

INFANTIL

GUIA P} ENTUBACAD TRAGUEAL ALUMIMIO,

20,00

800,00
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INFANTIL, REVESTIDD POR POLIMERD, FLEXIVEL
PONTA ARREDONDADA, ESTERIL E
DESCARTAVEL

168

100

UNIDADE

KIT DRENG DE TORAX

COMJUNTO DRENAGEM TORAX. 1 COMECTOR
DRENC-TUBD, TAMPA ROSCA 3 VIAS. FRASCD
EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS TORACICOS,
2.000 ML, GRADUAGCAO DE S0 EM SOML, TUBO
EXTENSOR EM PWC G/ PINGA CLAMP 1.20M,
DREND TORAX N* 30, ESTERIL, DESCARTAVE

Zamima

16,00

1.600,00

b
&
Fad

12000

UNIDADE

PROTETOR DE COME LUER - COM ADAPTACAD
LUNIVERSAL
TAMPA PROTETORA, P/ CONECTOR LUER LOCK
DESCARTAVEL ESTERIL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL

Embramean

014

1,680.00

284

200

LINIDADE

SONDA NASOENTERAL - PARA

NUTRICAD COM GUIA N* 08

SONDA  TRATO  DIGESTIVO, NASOENTERAL
POLIURETAND, N* 8, CERCA 60 OM. CONECTOR
EM Y Cf TAMPA, GRADUADA PONTA DISTAL
FECHADA G/ ORIFICIDS LATERAIS, Cf FID GUIA
PESO METALICD RADIOPACA ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

Solumed

1.520,00

285

200

UMIDADE

SONDA NASDENTERAL - PARA

NUTRICAQ COM GUIA N® 0B ADULTO (105 CM)
SONDA  TRATO  DIGESTIVO, MNASOENTERAL
POLIURETAND, N" B, CERCA 100 CM, CONECTOR
EM ¥ C/ TAMPA GRADUADA, PONTA DISTAL
FECHADA ©C/ ORIFICIOS LATERAIS, ©f FIO GUIA
PESD  METALICO RADIOFACA, ESTERIL
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL

Solumed

TED

1.520,00

UMNIDADE

SONDA NASOENTERAL - PARA

MNUTRICAOQ COM GUIA N® 10

SONDA  TRATO  DIGESTIVO, MNASOENTERAL
POLIURETANG, N®* 10, CERCA 120 CM
CONECTOR EM ¥ G/ TAMPA, GRADUADA, PONTA
DISTAL FECHADA, C/ ORIFICIOS LATERAIS, Cf FIO
GUIA  PESD METALICO, RADIOPACA, ESTERIL

Solumad

DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL

7.60

1.520.00

Lote e

Oide

Uridade

Cluantidade de tens: 23

Material | Service

Marca

Total da Empresa® R$ 119.080,00

Valor Linitano

Walor Total

3

15000

LIMIDADE

HIPOCLORITC DE SODIO - 1 LITRO
HIFOCLORITO DE SODID, SOLUCAD AQUOSA
TEQR 1% DE CLORQ ATIVO

HIPOCLORITO DE SODIO 1% [CICLOFARMA

1.85

27.750.00

400

UNIDADE

ABSORVENTE HIGIENICO - SEM ABAS TIPQ
HOSPITALAR, LONGO, HIPOALERGENICO
COMPRIMENTD MINIMO 28CM. LARGURA MINIMA
10CM COBERTURA INTERNA FALSO
TECIOD EXTERNA IMPERMEAVEL

FHANTER

B0.00

000

CAIXA

AGULHA - 20X5 5

AGULHA  HIPODERMICA, ACO  INOXIDAVEL
SILICONIZADO, 24 G X 34" BISEL CURTO
TRIFACETADO, CONECTOR LUER LOCK EM
PLASTICO. PROTETOR PLASTICD, COM SISTEMA|
SEGURANGA  SEGUNDD  NR/2 ESTERIL
DESCARTAVEL,  EMBALAGEM  INDIVIDUAL -
CADCGA COM 100 UNIDADES.

SOLIDOR

B.37

18,110.00

(]

39

FRASCO

BENZINA HEXAND - 1000 ML

BENZEND, LUQUIDO INCOLOR, INFLAMAVEL
ODDR  CARACTERISTICO, 7811 GMOL  CBHG,
PUREZA MINIMA DE 99%, REAGENTE ACS, CAS
71-43-2

FACELIMPE

20.59

411.80

78

20000

UNIDADE

CATETER PERIFERICO TIPO SCALP - 15

CATETER PERIFERICO, VENOSO. TIPO ESCALPE

SOLIDOR

3.200,00
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AGULHA AGO  INOX. 18 GAL, ]

EMBALAGEM INDIVIDUAL

FIXACAD, TUBO  EXTENSOR, CONECTOR
PADRAD ! TAMPA, ESTERIL DESCARTAVEL

ASA DE

60000

UNIDADE|CATETER PERIFERICO TIPO SCALF - 21
CATETER PERIFERICO. VENOSO, TIFO
AGULHA ACO INOX, 21 GAU, C/

EMBALAGEM INDIVIDUAL

FIXACAD TUBD  EXTENSOR,  CONECTOR
PADRAC ©f TAMPA ESTERIL. DESCARTAVEL

SOLIDOR

ESCALFE
ASA DE

1.200.00

¥

50000

UNIDADE|CATETER PERIFERICO TIPO SCALP - 23
CATETER PERIFERICD, VENOSO, TIPO
AGULHA ACO INOX, 23 GAU, ©

EMBALAGEM INDIVIDUAL

FIXAGAQ TUBD  EXTENSOR CONECTOR
PADRAC ! TAMPA, ESTERIL, DESCARTAVEL

SOLIDOR
ESCALPE
ASA  DE

10.200 00

20000

UNIDADE|CATETER PERIFERICO TIPO SCALP - 28
CATETER PERIFERICD, VENOSD, TIPD
AGULHA AGCO INDX, 258 GAU, C

papRAC C/ TAMPA ESTERIL DES
EMBALAGEM INDIVIDUAL

FIXACAD TUBD  EXTENSOR CONECTOR|

SOLIDOR
ESCALPE
ASA  DE

CARTAVEL,

3.400,00

B0

20000

UMIDADE|CATETER FERIFERICO TIPO SCALP - 27
CATETER PERIFERICO. VENOSO. TIPO
AGULHA ACD INOX, 27 GAU. o

PADRAD ©Cf TAMPA ESTERIL, DES
EMBALAGEM INDIVIDUAL

FIXAGAD TURD  EXTENSOR, CONECTOR

SOLIDOR
ESCALFE
ASA  DE

CARTAVEL

3.400,00

BE

200

(TENSOATIVOS)

UNIDADE|CLOREXIDINA DIGLUCONATD, 2%, DEGERMANTE  [FARMAX
CLOREXIDINA DIGLUGCONATD. 2%, DEGERMANTE

16,30

3.260.00

6o

200

UNIDADEICOLAR CERVICAL DE RESGATE
GG
CONFECCIONADO EM PEAD., COM E

1 A 1,5MM NOS TAMANHOS BB, PED
PP, ENTRE 1,5 A 20MM. NOS TAMANH

CORES DE PADRAD  UNIVERSAL.

DA NUCA. NA FRENTE EXISTE, UMA

ALUMINIO, 0OS BOTOES SAQ EM
PLASTICO RESISTENTE, PERMITINDO

DEFINIDO NA SOLICITAGAD DE DESPESA

PEDIATRICO. PP, PEQUENO. MEDIO, GRANDE E

GRANDE E GG, REFORGADD NA PARTE DA
FRENTE COM MAIS UM MILIMETRO, PERMITINGO
UMA MAIOR RESISTENCIA E APDIO, E REVESTIDO
OE ESPUMA  EMBORRACHADA E  MACIA
ESPECIAL {(ETIL WVINIL ACETATO). FECHO EM
VELCRO DE DSMM EM UM DOS LADOS, NAS

TAMBEM, UM BOTAD PRETO. QUE PERMITE A
MONTAGEM E DESMONTAGEM, E BEM COMO
ESTABELECE TAMANHO DO COLAR, PELA
FORMA UNIVERSAL DE MEDIDA DOS DEDOS. NA|
PARTE POSTERIOR  (NUNCA) POSSUI 02
ABERTURAS PARA A PALPAGAQ E VENTILAGAO

QUE PERMITE A PALPAGAD DO PULSO

CAROTIDIANG E ACESS0 A TRAQUEIA NAOD
POSSUI BOTOES OU APDIO DE METAL OU

TRANSPARENCIA (RAID X). TAMANHO A SER

BB (MEO} |RESGATE &P

SPESSURA
IATRICO E
05 MEDIO,

POSSLUI

ABERTURA)

MATERIAL
A RADIO-

.75

235000

a0

LUNIDADE|COLAR CERVICAL 18 POSIGOES

OUPLA RADIOTRANSPARENTE
MENTONIANG. GANCHD  FIXAGAD
REVESTIDO EM  EVA.  JANELA
AMPLAALTURA AJUSTAVEL 18 POSIGOES

COLAR CERVICAL, POLIETILENG, DOBRAVEL,
PLANDO E ADULTO, FECHAMENTO COM TRAVA

RESGATE 5P

APDIDY
CATETER
TRAQUEAL

50.00

2.500,00

L)

94

an

UNIDADEICOLAR CERVICAL DE RESGATE

GRANDE

INFANTIL-|RESGATE 5P

13,50

810,00
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COLAR CERVICAL POLIETILEND, DOBRAVEL
PLANG E INFANTIL. VELCRO COM SCM, GRANDE,
PRE-HOSPITALAR, PROTECAD DA COLUNA
CERVICAL JANELA TRAQUEAL EXTRA GRANDE
E APQIO MANDIBULAR
Z | &8 0 UNIDADEICOLAR  CERVICAL DE RESGATE  INFANTILIRESGATE 5P 12,50 750,00
PEQUEND
COLAR CERVICAL  POLETILEND. DOBRAVEL
PLANO E INFANTIL VELCRO COM SCM
PEQUENG, PRE-HOSPITALAR. PROTECAD DAl
COLUNA. CERVICAL, JANELA TRAQUEAL EXTRA
GRANDE E APOIO MANDIBULAR
2 | 188 20 Frasco |FoRmalL LIQUIDD 37% - 1000 ML FACELIMPE 14,02 28040
FORMOL (FORMALDEIDOD), LiouiDg INCOLOR
LIMPIDD, H2CO, 30,03 GMOL, CONCENTRACAD
MINIMA DE 365%, REAGENTE PA. ACS CAS
50-00-0
2| 178 150 UNIDADE(FRASCO PARA COLETA DE URINVESCARRD 3B 0.33 48,50
FRASCO CODLETOR, UNIVERSAL  PLASTICO
TRANSPARENTE, CERCA DE 50 ML, TAMPA
ROSQUEAVEL. DESCARTAVEL
2| 1o 40 GALAD |GEL PARA ECGIULTRASS - 5000 MULTIGEL 13,54 541,80
ML
GEL CONDUTOR, A BASE DE AGUA, PH NEUTRO
2 | 185 14000 JUNIDADELINFUSOR TIPO POLIFIX - DUAS MITAL GOLD .50 7.000.00
VIAS COM CLAMP
EXTENSOR EQUIPO  SORO. P/ PERFUSAD
SIMULTANEA, DERIVACAD Y. DUAS VIAS. PVC
CRISTAL, PINCA CORTA FLUXO EM TODAS VIAS.
COMECTOR LUER LOCK E LUER FEMEA
TAMPAS, ADULTO, ESTERIL E DESCARTAVEL
2| 188 500 FRASCO (ODOPOVIDONA - DEGERMANTE FARMAX 17,00 8.500,00
- 1000 ML
IODOPOVIDONA (PVPI), A 10% ( TEOR DE 10DO
1% ), SOLUCAD DEGERMANTE
2 | 187 500 FRASCO [IODOPOVIDONA - TORICO - 1000 FARMAX 16,89 B.495 00
ML
IODOPOVIDONA (PVPl), A 10% ( TEOR DE 1000
1% ), SOLUCAD TOPICA AQUOSA
2. | 2w 500 CAIXA L UVA PARA PROCEDIMEN - G - MEDIX 16,90 8,450 00
SEM TALCO
LUVA PARA PROGCEDIMENTO NAO CIRURGICO,
LATEX NATURAL INTEGRO E  UNIFORME
GRANDE, SEM PO, AMBIDESTRA COM 100
UNIDADES
2 | 12 500 CARCA LUVA PARA PROCEDIMEN - M - MEDIX 16,50 8.450,00
SEM TALCD
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAQ CIRURGICO,
LATEX  NATURAL, MEDIO, SEM PO, NAD
ESTERILIZADA, BRANCA, PROTECAD PARA AS
MADS, AMBIDESTRA, HIPOALERGICA. COM 100
UNIDADES
21214 S00 CAIXA  [LUVA PARA PROCEDIMEN - P - WEE DX 17.00 B.500,00
SEM TALCO
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO
LATEX NATURAL INTEGRG E  UNIFORME
PEQUEND ATOXICA, AMBIDESTRA
DESCARTAVEL FORMATO  ANMATOMICO
RESISTENTE A TRACAOQ, COM 100 UNIDADES
2 | 223 50 UNIDADE(MANTA TERMICA ALUMIN - RESGATE SP 4,62 231.00
TAMANHO 2,10%1,40 M
MANTA TERMICA, POLIESTER, ENVELOPE CERCA
DE 210 CM DE COMPRIMENTO POR 1.40 CM
DESCARTAVEL
2 236 1000 ROLO PAPEL LENCOL DESCART - DESCARBOX 8.85 B6.850,00
0. 7AXS0M
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LENGOL DESCARTAVEL, PAPEL 070 M. S0 M

ROLO

2 | ze0] 21600 |UNIDADE|PRESERVATIVO SEM LUE - 52 PROBE COVER 023 £ 968 00
A=

2 | 263 300 UNIDADEIPROTETOR SOLAR - FPS 50 200 HADASSAH 14,50 4.350.00
AL
PROTETOR SOLAR, UVAUNVB, FATOR 50, LOGAD
CREMOSA

2 | 264 300 FRASCO |PROTETOR SOLAR - FPS 50 MUTRIEX 8,60 2.580,00

120ML PROTETOR SOLAR. UVA/UVE, FATOR 50
LOCAD CREMOSA

2 | 288 300 UNIDADE|SONDA FOLEY DUAS VIA - N°20 SOLIDOR 256 768,00
SONDA TRATO URINARIO, FOLEY. BORRACHA
20 FRENCH, 2 VIAS COMECTORES PADRAD, O
gALAD CERCA 30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADA Cf ORIFICIOS LATERAIS, ESTERIL
DESCARTAVEL ENMBALAGEM INDIVIDUAL

2 | 300 2000 |UNIDADE|SONDA NASOGASTRICA G- N 08 MARKMED 0.48 860,00
SONDA TRATO  DIGESTIVO. oRD  OU
NASOGASTRICA, LEVINE, PVC, N° B CURTA
CERCA 50 CM, CONECTOR PADRAD ©/ TAMPA
PONTA DISTAL  FECHADA, ©f ORIFICIOS
LATERAIS ESTERIL, DESCARTAVEL,
EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 30 2000 UNIDADEISONDA NASOGASTRICA C - N*10 MARKMED 050 1.000,00
SONDA  TRATO DIGESTIVO, QRO ou
NASOGASTRICA, LEVINE, PVC, N* 10, CURTA
CERCA 50 CM. COMECTOR PADRAC C/ TAMPA
PONTA  DISTAL FEGHADA, ©f ORIFICIOS
LATERAIS, ESTERIL, DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 | 308 7000  JUNIDADE|SONDA NASOGASTRICA L- NU14 MARKMED 0,76 1.520.00
SONDA TRATD DIGESTIVO QRO ou
MASOGASTRICA, LEVINE PVC N* 14, LONGA,
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAD Cf TAMPA,
PONTA  DISTAL  FECHADA, ©f DRIFICIOS
LATERAIS ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 | 3w 2000 |UNIDADE|SONDA NASOGASTRICA L - N"16 MARKMED 088 1,760,00
SONDA  TRATD  DIGESTIVO, ORO QU
NASODGASTRICA, LEVINE PVEC, N* 16, LONGA
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAD C/ TAMPA
PONTA  DISTAL  FECHADA, ©f  ORIFICIOS
LATERAIS ESTERIL, DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

21 2000 UNIDADE|SONDA NASOGASTRICA L- N™B MARKMED 0,86 1.820,00
SOMDA TRATO DIGESTIVD, ORO ou
MASOGASTRICA. LEVINE, PWC, N* 18, LONGA.
GERCA 120 CM. CONECTOR PADRAOD Cf TAMPA,
PONTA  DISTAL  FECHADA ¢/ ORFicIos
LATERAIS, ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

z | am 5000 UNIDADE|HIFQCLORITO DE SODI0 1% CICLOFARMA 1.89 9.450,00
HIPGGLORITO DE SO0I0 - 1 LITRO

HIPOCLORITO DE SODIO, SOLUGAD AQUOSA
TEQOR 1% DE CLORO ATIVD

Quantidade de Itens: 35 Total da Emprasa: RS 174.045,30
Lote  ltsm O Unidade Matetial / Senico Marca \alor Unitério Valor Total
2 1 TOO Pacote 1ABAIMADOR DE LINGUA-C/ 100 TALGE B8 2.002,00

ABAIXADOR LINGUA MADEIRA, DESCARTAVEL
14 CM, TIPO ESPATULA, 1,50 CM. 2 MM
2 7 500 GALAD |aGUA DESTILADA - EME - PARA S5 PLUS 487 248500
AUTOCLAVE - § LITROS
AGUA DESTILADA. BIDESTILADA, ESTERIL
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APIROGEMNICA

ha

2000

ABGULHA - 25X8
AGULHA  HIPODERMICA ACO  INDXIDAVEL
SILICONIZADD, 23 G X 1" BISEL CURTO
TRIFACETADO. CONECTOR LUER LOCK OU SLIP
EM PLASTICO. PROTETOR PLASTICO ESTERIL
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL  CAIXA|
COM 100 UNIDADES

SR

4 67

B.340 00

3000

ALCOOL ETILICO PARA -1 L 70%
ALCOOL  ETILICO, HIDRATADG  70% (T0°GL),
LiQuipo

TLIPI

352

10.560 00

18

200

ALGODAD HIDROFILO. 500 GRAMAS

NATHY

.02

4.510.00

23

100

ALMOTOLIA - PLASTICA MARROM

- 250 ML
FRASCO - TIPD ALMOTOLIA, EM POLIETILEND
(PLASTICO), BICO RETO LONGO. ESTREITO,
COM PROTETOR, TAMPA EM ROSGA AMBAR,
250 ML

J PROLAR

2.08

208,00

44

250

CADARGO SARJADD PAR A& TUuBG
ENDOTRAQUEAL- 10MM COM 10 M.
CADARCO. 100% ALGODAD. 10 M, 16M

SONY

278

695,00

B8

2000

CATETER INTRAVENOSO - 140G
CATETER PERIFERICO, POLIMERO RADIOPACO
VENDSO. AGULHA AGO INOX, 14 GAU. CERCA
S0 MM, CONECTOR PADRAQ, CAMARA REFLUXO
C/ FILTRO, C/ SISTEMA SEGURANGCA SEGUNDO
NRAZ, ESTERIL. DESCARTAVEL EMBALAGEM
INDIVIDHUAL

LABOR IMPORT

3.200.00

L

2000

CATETER INTRAVENOSO - 186G
CATETER PERIFERICO, POLIMERO RADIOPACO,
VENOSO, AGULMA ACD INOX, 16 GAU. CERCA
S0 MM. CONECTOR PADRAO. CAMARA REFLUXO
C/ FILTRO. Cf SISTEMA SEGURANGA SEGUNDO
NR/32, ESTERIL DESCARTAVEL, EMBALAGEM
INDIVIDLIAL

LABOR IMPORT

1.62

3,240 00

S000

CATETER INTRAVENOSO - 186G

CATETER PERIFERICO. POLIMERO RADIOPACO,
VENOSO. AGULHA AGO INOX. 18 GAU. CERCAl
45 MM, CONECTOR PADRAQ, CAMARA REFLUXO
Cf FILTRO, C/ SISTEMA SEGURANGA SEGUNDD)
NRA2  ESTERIL, DESCARTAVEL EMBALAGEM
INDIVIDLAL

LABOR IMPORT

161

B.050.00

20000

CATETER INTRAVENDSO - 206G
CATETER PERIFERICO, POLIMERO RADIOPACG
VENOSO. AGULHA AGO INOX. 20 GAL. CERCA
30 MM, CONECTOR PADRAD. CAMARA REFLUXO
C! FILTRO. ©f SISTEMA SEGURANCA SEGUN
NRA2  ESTERIL. DESCARTAVEL EMEALAGSS‘
INDIVICILIAL

LABOR IMPORT

1.58

31.800,00

20000

CATETER INTRAVENOSO - 22G
CATETER PERIFERICO, POLIMERO RADIORACD
VENOSO, AGULHA AGO INOX, 22 GAU, CERCA
25 MM, CONECTOR PADRAD, CAMARA REFLUXO
C/ FILTRO, Cf SISTEMA SEGURANGA SEGUNDO
NRf32. ESTERIL. DESCARTAVEL EMBALAGEM
INDIVIDLAL

LABOR IMPORT

30.400 00

300

CATETER MASAL TIPD OCULOS

CATETER OXIGENOTERAPIA, PLASTICO ATOXICO,
FLEXIVEL PONTA ARREDONDADA TIPO OCULDS
DESCARTAVEL ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDUAL, C/' ADAPTADOR PARA TUBO DE
LATEX

IMARE MED

or2

216.00

a2

20

CATETER VENOSO CENTRAL - 189G (PEDIATRICO)
CATETER CENTRAL  VENOSO POLILRETANG
RADIOPACD. MONC LUMEN. 1a GAU, CERCA ap
CM. FIXACAD SUBCUTANEA. CONECTORES

50,70

1,074 00

Pagina 412 de 421



PREFEITURA DE MARIALVA

CNPJ: 76.282 680/0001-45 Estado do Parana Exercicio: 2019

Pregao Presencial

PADRAD. CLAMP E TAMPA KIT INTRODUTOR|
COMPLETO ESTERIL DESCARTAVEL
EMBALAGEM INDIVIDUAL

2 | B4 150 Pacote |CINTO DE FIXACAD - BACOTE RESGATE SP 20,53 3107950
COM 3 UMIDADES
CINTO  SEGURANGA, MAILON, FIXACAO DE
PESS0AS EM PRANCHA HOSPITALAR, 160 M. 5
CM, PRESILHA ANTIDERRAPANTE, ENGATE E
DESENGATE RAPIDD FIVELAS EM
POLIPROPILENG
2| 86 ADDDD BOLSA |CLORETO DE S0DIO - E - BOLSA ELROFARMA 181 T6.400,00
100 ML
CLORETQ  DE 50010 0.9%_ SOLUGAD
INJETAVEL. SISTEMA FECHADD, BOLSA 100ML.
2| o9 200 UNIDADEICOLETOR DE URINA SIS - TIED MEDSOMNDA 299 598,00
GARRAFA - 1200 ML
OLETOR DE URINA. PLASTICO, SISTEMA ABERTD
CERCA DE 1500 ML. GRADUADA, NAD ESTERIL
DESCARTAVEL
2| 100 1000 |UNIDADE|COLETOR DE  URINA  SISTEMA  FECHADCIADVANTIVE 242 2.420,00
FECHADD- 2000ML COLETOR DE URINA. PVC,
SISTEMA FECHADO, CERCA DE 2000 ML
GRADUACAD DE 100 EM 100 ML VALVULA
ANTLREFLUXD CLAMP CORTA FLUXO. ALGCA DE
SUSTENTAGAD MEMBRAN A
AUTOCICATRIZANTE. ESTERIL. DESCARTAVEL
2 | 102 1125 Pacole |[COMPRESSA DE GAZE 0 FIOS - 7.5 X 7,5 PACOTE[AMERICA 11,38 12.802 50
COM 500 (402.1)
COMPRESSA GAZE, TECIDO 100% ALGODAD, o
FIDS/CM2Z, COR BRANCA ISENTA DE IMPUREZAS,
B CAMADAS 750 CM, 750 CM, 5 DOBRAS
DESCARTAVEL
2 | we 300 UNIDADEICURATIVO - REDONDO PARA CIEX 0.02 5,00
PUNGAD - VACINA
CURATIVO,, NAD TECIDO, RESINA E ADESIVO
COM  ALMOFADA  VISCOSE  ANTISSEPTICA
REDONDO OPACO, MICROPOROSO
HIFOALERGENICO, ESTERIL
2 | 11 600 FRASCO|DETERGENTE EMZIMATICO 1000ML - 4 ENZIMAS [PROLINK 14,04 A.424 00
USO HOSPITALAR. DEVE APRESENTAR A FISPO
(FICHA  DE INFORMAGOES DE SEGURAMGA DE
PRODUTOS QUIMICOS) E REGISTRO NA ANVISA
z | 1% 2000 |UNIDADE[NSPOSITIVO DE INCON - NS INCWVATEX 1.08 2 160,00
DISPOSITIVD  INCONTINENCIA  URINARIA.  ©J
EXTENSOR N° 50/ PRESERVATIVO DE LATEX
DESCARTAVEL ATOXICD APIROGENICD
ESTERIL
2| ns 2000 UNIDADEIDISPOSITIVO DE INCON - N°08 INOVATEX 1,08 2,160.00
DISPOSITIVO  INCONTINENCIA  URINARIA,  CJ
EXTENSOR N" 6C/ PRESERVATIVO DE LATEX
DESCARTAVEL ATOXICD,  APIROGENICO
ESTERIL
2| 128 50000 |UNIDADE|EQUIPD MACROGOTAS - THL 0.72 38,000,00
INJETOR LATERAL EM ¥
EQUIFD, DE INFUSAD, PVC FLEXIVEL MIN 150
CM, CAMARA FLEXIVEL CFILTRO AR, GOTA
PADRAC.  PINGCA REGULADORA DE  FLUXD
CANJETOR  LATEHRAL"Y* VALVULADO LUER
ROTATIVD ©f TAMPA E FILTRO
ESTERIL DESCARTAVEL
2| 136 1000 ROLO [ESPARADRAPD - 10X4,5M CIEX 515 5.150,00
FITa HOSPITALAR, ESPARAODORAPOD
IMPERMEAVEL., ALGODAD, ADESIVO A BASE DE
ZINCO, CERCA DE 10 MM, COM COR
2 | 142 125 UNIDADE|ESTETOSCOPIO - DUPLD COMPLETO INFANTIL IADVANTIVE a324 1,155.00

ESTETOSCOPIO. BIAURICULAR, QLIVAS
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ANATOMICAS BORRACHA,  HASTE  ALUMINIO
TUBD PLASTICO, AUSCULTADOR ACO  INOX.
PEDIATRICO

143

125

UNIDADE

ESTETOSCOPIO DUPLD ADULTD. AUSCULTADOR
DUPLO EM METAL COM DIAFRAGMA EM PVC
BIAURICULAR EM ACCO CROMADO, TUBO EM Y
EM PVC DE PEGA UNICA PARA MELHOR
TRANSMISSAO DO S5OM

ADWVANTIVE

10,15

1.208,75

160

80

envelope

FIO DE SUTURA - VICRYL « 2-0 COM AGULHA 2.0
oM

SHALON

1.807 20

1683

000

ROLO

FITA « MICROPORE - 25 MM X10 M

. COR BRANCA

FITA HOSPITALAR, MICROPOROSA, DORSO EM
NAO TECIDOD, ADESIVO ACRILICO, CERCA DE 25
MM, HIPOALERGENICO, COM COR

CIEX

£.950 00

L]

185

300

UNIDADE

FITA ADESIVA PARA  AUTOCLAVE -
CONFECCIONADA COM  DORSC  DE  PAPEL
CREPADO A BASE DE CELULOSE, EM UMA DE
SUAS FACES RECEBE MASSA ADESIVA A BASE
DE BORRACHA MATURAL, OXIDD DE ZINCO COM
RESINAS NA OUTRA FACE UMA FINA CAMADA
IMPERMEABILIZANTE DE RESINA ACRILICA, QUE
FUNCIONA COM INDICADORA BE
ESTERELIZACAD, POSSUI LISTAS DIAGONAIS DE
TINTA TERMOREATIVA QUE MUDAM DE COR
QUANDO ESTERELIZADAS

CIEX

242

726,00

LY ]

180

UNIDADE

GLICERINA - US0O EXTERND -1

LITRO

GLICEROL Liouioo VISCOSO
HIGROSCOPICO, C3kMB03, 92.00 G/MOL
MINIME DE B9%, CAS 56-8%-5

INCOLOR
PUREZA]

VI PHARMA

12.50

2.500,00

180

CAalXa

ACO CARBONO., UTILIZADA PARA CORTE DE
PELE. TECIDO E RETIRADA DE PONTDS. A
COMPOSICAD DO ACO SEGUE AS NORMAS IS0
7153, 1850 7740, BS 5194 E BS 2082 USA DPSC.
EMBALADAS INDIVIDUALMENTE EM PAPEL COM|
PELICULA LAMINADA DE FACIL ABERTURA
CAIA COM 100 UNIDADES

LAMINA PARA BISTURI N* 11 - FABRICADAS EMJADVANTIVE

20,40

512,00

»3

191

30

CADA

LAMINA PARA BISTURI N® 15 - FABRICADA EM
AGO CARBONO, UTILIZADA PARA CORTE DE
PELE, TECIDO E RETIRADA DE PONTDS. A
COMPOSICAD DE ACQO SEGUE AS NORMAS S50
7163, 1550 7740 BS 5194 E BS 2082 LUSA DPSC
EMBALADAS INDIVIDUALMENTE EM PAPEL COM
PELICULA LAMINADA DE FACIL ABERTURA
CAIXA COM 100 UNIDADES

ADVANTIVE

20,40

812,00

213

2500

CAIXA

LUVA PARA PROCEDIMEN - M -

TALCADA

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAD CIRURGICO
LATEX NATURAL INTEGRD E UNIFORME, MEDIO
LUBRIFICADA COM P BIOABSORVIVEL
DESCARTAVEL COM 100 UNIDADES

DESCARPACK

15.48

3872500

2500

CALXA

LUVA PARA PROCEDIMEN - P -
TALCADA

LUVA  PROCEDIMENTO LATEX  NATURAL
INTEGRO E UNIFORME, PEQUEMO. LUBRIFICADA
COM PO BIDARSORVIVEL, DESCARTAVEL
ATOXICA, CAIKA COM 100 UNIDADES

DESCARPACK

15,25

38.375,00

232

150

UNIDADE

GCULOS DE PROTECAC DODO B84 030

S5 PLUS

2.59

388 50

285

20

UNIDADE

REANIMADOR MANUAL CO -

AMBU COMPLETO EM SILICONE - ADULTO
REAMIMADCR. SILICOME, MANUAL CERCA DE
2500 ML, RESERVATORIO DE 02 MASCARAJ
SILICONE. ESTERILIZAVEL

JADVANTIVE

119,00

2.380.00

288

30

LUINIDADE

REANIMADOR MANUAL CO -

ADVANTIVE

118,00

3.570,00
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AMBU COMPLETO EM SILICONE - INFANTIL
REANIMADOR, SILICONE, MANUAL, CERCA DE
500 ML, RESERVATORIO DE 02 MASCARA
SILICONE, TAMANHO INFANTIL ESTERILIZAVEL

275

50000

UNIDADE|SERINGA DESCARTAVEL - 10 ML

SERINGA, POLIPROPILENO, 10 ML  BICO
CENTRAL LUER LOCK OU SUP, EMBOLD DE
BORRACHA. GRADUADA, NUMERADA. ESTERIL
DESCARTAVEL. EMBALAGEM INDIVIDUAL

SR

019

2.500,00

S0000

UNIDADE|SERINGA DESCARTAVEL - 20 ML

SERINGA, POLIPROPILENG, 20 ML BICO LATERAL
LUER  SLIP, EMBOLD DE BORRACHA.
GRADUADA NUMERADA ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

SR

14 500,00

278

20000

UNIDADE|SERINGA DESCARTAVEL - 3 ML

SERINGA, POLIPROPILEND, 3 ML, BICO CENTRAL
LUER LOCK OU SLIP, EMBOLD DE BORRACHA,
GRADUADA, NUMERADA, Cf SOLUGAD SALINA
ESTERIL DESCARTAVEL EMBALAGEM|
INDIVIDUAL

SR

008

1.800,00

284

300

UNIDADE|SONDA FOLEY DUAS VIA - N14

SONDA TRATO URINARIO. FOLEY. BORRACHA
14 FREMCH. 2 VIAS CONECTORES PADRAD, Cf
BALAO CERCA 30 ML PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADA, C/ ORIFICIOS |ATERAIS, ESTERIL.
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

SOLIDOR

2.47

741,00

b

288

ann

UNIDADEISONDA FOLEY DUAS VIA - N*15

SONDA TRATO URINARIO. FOLEY BORRACHA
16 FRENCH. 2 VIAS CONECTORES PADRAD. Cf
BALAQ CERCA 30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA]
FECHADA, C/ ORIFICIOS LATERAIS. ESTERIL
DESCARTAVEL, EMBALAGEM INDIVIDUAL

SOLIDOR

247

741,00

257

00

UNIDADE|SONDA FOLEY DUAS VIA - N*18
SONDA TRATO URINARIO, FOLEY. BORRACHA,
18 FRENCH. 2 ViAS. CONECTORES PADRAD, C
BALAD CERCA 30 ML, PONTA DISTAL CILINDRICA
FECHADMA, C/f ORIFICIOS LATERAIS, ESTERIL.
DESCARTAVEL EMBALAGEM INDIVIDUAL

SOLIDOR

741,00

J12

UNIDADEISONDA NASOGASTRICA L - N*20

SONDA TRATO DIGESTIVO, QRO Ou
NASOGASTRICA, LEVINE, PVC. N° 20, LONGA,
CERCA 120 CM, CONECTOR PADRAD C/ TAMPA
PONTA  DISTAL FECHADA, &/ ORIFICIOS
LATERAIS ESTERIL DESCARTAVEL,
EMBALAGEM INDIVIDUAL

MARK MED

1.05

2.100,00

324

60

Pacote |SUGADOR PLASTICO DESCARTAVEL
CONFECCIONADO EM  PVGC  TRANSPARENTE
ATOXICO, COM ARAME EM ACD ESPECIAL
DESENVOLVIDO PARA FIXAGAD IMEDIATA NA
POSIGCAD DESEJADA. PONTEIRA
CONFECCIONADA EM PVC MACIO E ATOXICO
VAZADA E AROMATIZADA, COLORIDA, PACOTE
COM 40 UNIDADES

|55 PLUS

349

200.40

333

1500

UNIDADE|TERMOMETRO CLINICO - DIGITAL
TERMOMETRO CLINICD, DIGITAL, ATE 45 4G, USQ
AXILAR E ORAL Cf ALARMES. MEMORIA ULTIMA)
MEDICAD. EMBALAGEM INDIVIDUAL

|G-TECH

8,00

12.000.00

J44

50

UNIDADE| TUBG DE LATEX - N"200 COM 1M
TUBO HOSPITALAR, LATEX NATURAL, N 200

LEMGRUBER

1.35

&7.50

347

150

UNIDADE|TUBO ENDOTRAQUEAL COD-25

TUBD ENDOTRAQUEAL, PVC
OROTRAQUEALINASOTRAQUEAL. CURVA  DE
MARGILL, 35 MM CONECTOR  PADRAO,
GRADUADD. BALAO DE ALTO VOLUME E BAIXA
PRESSA0 ORIFICIO  MURPHY MARCADOR
RADIOPACD, DESCARTAVEL, ESTERIL,

VITALGOLD

324

486 00
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EMBALAGEM INDIVIDLUIAL

P~

345 150 UNIDADE|TUBO ENDOTRACUEAL CO- 4.0 VITALGOLD 124 486,00
TUBO ENDOTRAQUEAL PVC FLEXIVELMACIO E
REFQRCADO 4.0, LONGO PONTA|
ARREDONDADA, OLHO DE MURPHY, CURVA DE
MAGILL, BALAD PILOTO E  VALVULA  LINHA
RADIOPACA DE PONTA A PONTA. BALAD DE
ALTO VOLUME E  BAIXKA PRESSAO
DESCARTAVEL, ESTERIL

L

349 150 UNIDADE | TUBD ENDOTRAQUEAL CO - 4.5 IVITALGOLD 125 487 50
TUBD  ENDOTRAQUEAL, PVC  FLEXIVEL
TRANSPARENTE 45 MM, ARREDONDADO
PONTA E OLHO DE MURPHY, CURVA DE MAGI
BALAO DE ALTO VOLUME E BAIXA PRESSAD
DESCARTAVEL ESTERIL

350 150 UNIDADEITUBO ENDOTRAQUEAL CO-50 VITALGOLD am 455 50
TUBD ENDOTRAQUEAL PV

OROTRAQUEALINASOTRADUEAL, CURVA  DE
MARGILL. 50 MM CONECTOR  PADRAO
GRADUADO BALAO DE ALTO VOLUME E BAIXA
PRESSAD,  ORIFICID  MURPHY, MARCADOR
RADIDPACO, GUla DE POLIETILEND
DESCARTAVEL ESTERIL EMBALAGEM

INDIVIDUAL
357 150 UNIDADE(TUBO ENDOTRAQUEAL €O - 55 TUBOIMITALGOLD 331 A58, 50
ENDOTRAGUEA AL, PVEC

OROTRAQUEALINASOTRAQUEAL,  CURVA  DE
MARGILL. 55 MM, CONECTOR  PADRAO
GRADUADO. BALAQ DE ALTO VOLUME E BAIXA
PRESSAO, ORIFICIO MURPHY., MARCADOR
RADIOPACD GUIA DE POLIETILEND
DESCARTAVEL ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDUAL

352 150 UNIDADE| TUBD ENDOTRAQUEAL CO - 6.0 VITALGOLD 125 48T 50
TUBO ENDOTRAQUEAL, PV

OROTRAQUEALINASOTRAQUEAL CURVA DE
[MARGILL, 840 MM CONECTOR  PADRAD
GRADUADC, BALAD DE ALTO VOLUME E BAIXA|
PRESSAD, ORIFICIO MURPHY.  MARCADOR
RADIOPACO GUIA DE POLIETILENG

DESCARTAVEL ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDLIAL

353 150 JUNIDADEITUBO ENDOTRAQUEALCO -B.5 VITALGOLD 3.3 458,50
TUBO ENDOTRAQUEAL, PVC

OROTRAQUEAL/NASOTRAQUEAL.  CURVA  DE
MARGILL. &5 MM CONECTOR  PADRAO,
GRADUADD, BALAD DE ALTO VOLUME E BAIXA
FRESSAD. ORIFICIO  MURPHY. MARCADOR
RADHOPACD GUIA DE  POLIETILENO
DESCARTAVEL, ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDUAL

L]

154 150 UNIDADE|TUBO ENDOTRAGUEAL CO-7.0 VITALGOLD KR 488 50
TUBO ENDOTRAQUEAL, PVC
OROTRAQUEALINASOTRAQUEAL, CLRVA DE|
MARGILL 0 MM, CONECTOR  PADRAD
GRADUADD. BALAD DE ALTO VOLUME E BAIXA
FRESSAD, ORIFICIO MURPHY. MARCADOR
RADIOPACO GUIA  DE  POLIETILEND
DESCARTAVEL, ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDLIAL

355 150 UNIDACE|ITUBO ENDOTRAQUEAL CO - 7.5 WVITALGOLD 324 485 00
TuBoO ENDOTRAGQUEAL PVC
DROTRAQUEALMASOTRAQUEAL CURVA DE
MARGILL 7.5 MM CONECTOR PADRAD
GRADUADD, BALAD DE ALTO VOLUME E BAIXA
FRESSAD, ORIFICIO MURPHY  MARCADOR
RADIOPACO, GUIA DE POLIETILEND,
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DESCARTAVEL, ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDLIAL
2 | A58 150 UNIDADEITUBO ENDOTRAGUEAL CO - 8.0 VITALGOLD 324 488,00
TUBO ENDOTRAQUEAL PVE

OROTRAGUEALINASOTRADUEAL CURVA  DE
MARGILL, 80 MM CONECTOR  PADRAO
GRADUADO, BALAD DE ALTD VOLUME E BAIXA
PRESSAD ORIFICIO  MURPHY MARCADDR
RADIQOPACD, GUIA DE  POLIETILENO
DESCARTAVEL ESTERIL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL

2 | 357 150 UNIDADE| TUBD ENDOTRAQUEAL CO-85 VITALGOLD 3.9 408,50
TUBO ENDOTRAQUEAL PVEC

OROTRAQUEALMNASOTRAQUEAL CURMA  DE
MARGILL. 85 MM CONECTOR PADRAD
GRADUADD. BALAQ DE ALTO VOLUME E BAIXA
PRESSAD ORIFICIO  MURPHY., MARCADOR
RADIOPACO GUIA DE  POLIETILENO
DESCARTAVEL, ESTERIL EMBALAGEM
INDIVIDUAL

2 | 389 | G000 BOLSA |CLORETO DE SDDIO - E - BOLSA EUROFARMA 285 £8,500.00
500 ML

CLORETO DE SOO0I0, 00%_  SOLUGAD
INJETAVEL. SISTEMA FECHADO, BOLSA S00ML

Quantidade de ltens: 80 Total da Emiresa Ri 430,291 |as
Lot ftam Oitdes Llnil:iade_'_#-_!jtgriala'Smm Marea Malor Unitanio \ialor Tots

- 4 50 UNIDADE(AFASTADOR CIRURGICO FARABEUF ADULTO|SOLGRAN 12,50 625,00
13MM, CONFECCIONADO EM ACO INOX DE 19
QUALIDADE MEDINDO 12.5CM DE
COMPRIMENTO, EMBALADO  INDIVIDUALMENTE
EM PLASTICO, CONSTANDD EXTERNAMENTE OS|
DADOS DE IDENTIFICACAD E PROCEDENCIA

PARA USO CIRURGICO GERAL

)5 50 UNIDADEIAFASTADOR CIRURGICO FARABEUF - (GBOLGRAN 12,00 600,00
INFANTIL-70mm

Z [ 144 120 envalope (FI0 CATGUT - CROMADO 0,0 TECHMOFIO 352 422 40)
AGULHA 2.5 CM

FIO DE SUTURA. CATGUT CROMADO COM|
AGULHA, 0, COMPR. MINIMO 70 CM, 1/2 CIRCULD
CILINDRICA. 25 CM, ESTERIL

2 | 145 120 envelope [FI0 CATGUT - CROMADO 3.0 TECHNDEIO 3,52 422,40
AGULHA 2.5 CM

FID DE SUTURA, CATGUT CROMADO COM
AGULHA, 30, COMPR. MINIMD 70 CM. 12
CIRCULO CILINDRICA, 2.5 CM, ESTERIL

2 | 148 120 envelope |FIO CATGUT - CROMADO 4.0 TECHNOFID 3,52 422 40
AGULHA 2.0 CM

FID DE SUTURA, CATSUT CROMADO COM
AGULHA. 4.0 COMPR. MINIMO 70 CM. 1/2
CIRCULO CILINORICA, 2.0 CM, ESTERIL

2 | 147 120 anvelope (FI0 CATGUT - SIMPLES - 0.0 TECHNOFID X7 422 40
AGULHA 3.5 CM

FIO DE SUTURA, CATGUT SIMPLES G/ AGULHA,
0, COMPR. MINIMO 70 cMm, 12 clrcuLo
CILINDRICA, 3.5 CM, ESTERIL

2 | 148 120 anvelope |FIQ CATGUT - SIMPLES 3.0 TECHNOFIO 352 422 40
AGULHA 2.0 CM

FIO DE SUTURA. CATGUT SIMPLES G/ AGULHA,
3-0. COMPR. MINIMO 70 CM, 12 CIRCULD
CILINDRICA, 2.0 CM, ESTERIL

2 | 150 1440 anvelope [FID DE SUTURA - NYL - FIO NYLON PROCARE 1.08 1.512,00
4-0 X8 CIR. TRG. COM AGULHA 2 5°

FID DE SUTURA, NYLON MONOFILAMENTD, 4-0
PRETO, 45 CM, COM AGULMA, 3/8 CIRCULO
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CORTANTE. 2 5 CM, ESTERIL

153 480 envelope |FIO DE SUTURA - MYL - FIO NYLON PROCARE 1.08 504,00
30 3BCIR, TRG. COMAGULHA 3 0

FIO DE SUTURA. NYLON MONOFILAMENTO, 3.0,
PRETC, 45 CM, COM AGULHA. /8 CIRCULO
CORTANTE. 2.0 CM, ESTERIL

154 1200 JUNIDADE|FIO DE SUTURA - NYL - FIQ NYLON TECHNDFIO 1.20 1.440,00
4012 CIR. TRG. COMAGULHA 1.5

FID DE SUTURA. NYLON MONOFILAMENTD 4.0,
PRETO. 45 CM, COM AGULHA 172 CIRCULO
CORTANTE. 1,50 CM, ESTERIL

185 1440 envelope [FiD DE SUTURA - NYL- FIO NYLON FROCARE 098 1.411,20
4-0 38 CIR. TRG. COM AGULHA 2.0

FIO DE SUTURA, NYLON MONOFILAMENTO 40
PRETO. 45 CM, COM AGULHA clrRCULD
CORTANTE, 20 CM, ESTERIL

B

156 1200 envelape (FIO DE SUTURA - NYL - FID NYLOMN PROCARE 0,68 1.178,00
4-0 38 CIR, TRG, COM AGULHA 3.0

FIO DE SUTURA., NYLON MONOFILAMENTO. 40,
PRETA. 45 CM. COM AGULHA, 38 CIRCULO
CORTANTE. 3.0 CM, ESTERIL

157 T20 anvelops [F10 DE SUTURA - NYL - FIO NY LON TECHNOFID 1.20 B&4 0O
5-01/2 CIR. TRG, COM AGULHA 15

FIO DE SUTURA, NYLON MONOFILAMENTO, 5-0
INCOLOR. 45 CM., COM AGULHA 112 ClRCULD)
CORTANTE 1,50 CM, ESTERIL

158 720 ervelope |FI0 DE SUTURA - NYL - FID NYLON PROCARE 0,98 70560
5-0 348 CIR. TRG. COM AGULHA 2.5

FIO DE SUTURA, NYLON MONOFILAMENTO 5-0,
PRETA, 45 CM. COM AGULHA. /8 circuLo)
CORTANTE. 2,5 CM, ESTERIL

159 288 anvalope [FI0 DE SUTURA - NYL- FIO NYLON TECHNOFIO 1.20 345 80
5012 CIR. TRG. COMAGULHA 1.5

FIO DE SUTURA, NYLON MONOFILAMENTO, B0,
PRETO. 45 CM, COM AGULHA, 12 CIRCULO
CORTANTE, 1,50 CM, ESTERIL

71 40000  (UNIDADE|ERAL DA GERIATRICA - CINTURA ATE 140 CM -|DESCARPACK 0,87 34 800,00
TAMANHO M

FRALDA DESCARTAVEL. ANATOMICO, MEDIO, DE
40 A 7O MG, FLOCOS DE GEL, ABAS
ANTIVAZAMENTO,  FAIXA  AJUSTAVEL, FITAS
ADESIVAS MULTIAJUSTAVEIS, ADULTO, ALGOD

172 48000  [UNIDADE|FRALDA GERIATRICA - CINTURA ATE 150 CM -JDESCARPACK 0688 42.240,00
TAMANHO G

FRALDA DESCARTAVEL, ANATOMICO, GRANDE
ACIMA. DE 7o KB, FLOCOS DE GEL ABAS
ANTIVAZAMENTO,  FAIXA  AJUSTAVEL FITAS
ADESIVAS  MULTIAJUSTAVEIS REUTILIZAVEIS,
ALGODAD NAD DESFACA QUANDO MOLHADO

174 8000 |UNIDADE|FRASCO DE ALIMENTAGAD ENTERAL 300 ML BIOBASE 068 4,080, 00
189 ip CAIXA [ AMINA DE BISTURI - LAMINA DE SOLIDOR 233 689,30
BISTURI N*20

LAMINA BISTURL. ACO INOXIDAVEL., N 20
DESCARTAVEL, ESTERIL, EMBALADA
INDIVIDUALMENTE. CAIXA COM 100 UNIDADES,

Y]

1489 20 UNIDADE! | ARINGOSCOPIO  COMPLETO INFANTIL,  EMMISSOURI 515.00 10.300,00
LATAD CROMADO COM  LAMINAS RETAS NODS
TAMANHOS A SEGUIR 00, 0. 1 COM TAMPA
ROSQUEAVEL COM MOLA EM ACD INOX: COM
ALIMENTACAD POR  PILHAS  ALCALINAS Ady
SOM ILUMINAGAD DE LAMPADA LED.

2 | 218 100 ROLO  |MALHA TUBULAR - 15CMX 25 POLARFIX 13,40 1.340 00
MALHA TUBULAR ORTOPEDICA, ALGODAD, 1%
CM
218 ] ROLO IMALHA TUBULAR - 20CMX25M POLARFIX 20.50 1.230,00

MALHA TUBLILAR ORTOPEDICA, ALGODAD. 20
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CM
2 | 2 200 UNIDADEIMICRONEBULIZADOR INFANTIL DE ARJAARU 504 1.008.00
COMPRIMIDOD KIT COMPLETO. COMPOSTO PELA
MASCARA, RECIPIENTE E EXTENSAO PARA AR

COMPRIMIDD

2 | 248 10 UNIDADE|PINCA CHEROM 24CM  PARA  ASSEPSIA  E|GOLGRAN 42,68 428,90
CURATIVD UTERING, EM AGD INOXIDAVEL

2 | 249 20 UNIDADE|PINGA  HARTMANN 9 CM PARA CORPOIGOLGRAN BSCM 114,04 2.280.00
ESTRANHO COM DENTE. EM ACO INOXIDAVEL

2 | 258 10 UNIDADE|PINGA POZZI 24CM PARA COLO UTERING EM|GOLGRAN a4 o8 4409 a0
ACO INCXIDAVEL.

2 | aas n UNIDADE|TESOURA RIS OU GENGIVA CURVA 12 CM EM|GOLGRAN 14,70 204,00
ACO INOXIDAVEL.

2?2 | a7 20 UNIDADE|TESOURA MAYO- STILE RETA 17CM GOLGRAN 3 re 675 80

TESOURA.  ACO INOXIDAVEL, 17 CM, RETA|
ROMBA, MAYD STILLE

2 | 359 200 FRASCO [VASELINA LIGUIDA - 1000 ML SEPTMAX 15 69 3.138,00
PETROLATD, PURD, LIQUIDO TORICO

2 | 362 50 UNIDADE|BANDEJA INOX PARA INSTRUMENTAL 22x12X1 5[FAVA 20,22 1.011,00
Ch

2 | 383 20 UNIDADEICAIMA PARA ESTERILIZACAD EM INOX, CAIXA|GOLGRAM 55,64 1.118,80

PERFURADA PARA GUARDAR INSTRUMENTAIS!
CIRURGICOS E PARA ESTERILIZAGAD DE
INSTUMENTAIS MEDICOS. CONFECCIONADA EM
INDX, DIMENSOES APROXIMADAS 200010X5 CM.

2 | ana 15 UNIDADE|COMADRE TIPO PA EM INOX ARTINGX 104 18 |.562.70
2 | 3s0 50 UNIDADEICUBA DE INDX EM FORMATO DE RIM 26X12X860M ACONDX 2873 1.438,50
2 | 38 50 UNIDADElCUBA  REDONDA EM  INOX DIMENSOES|ACONOX 12.79 638,50
APROXIMADAS 8 X 4CM
2 | 382 50 UNIDADEICUBA REDONDA DE AGO INDXIDAVEL COM 8 CMSCONCX 14.11 706,50
[E DIAMETRO - 220 -240ML
2 | as7 15 UNIDADE|PAPAGAIC DE INOX 1000 ML ARTINGX 53 02 7H5,30
Quantidade de Iini 36 Tuﬁl di Emirasa. Ri 121.szslsu
Lote _itern Oide Linidags  Material ! Servico Marcn Malor Uinitano Valor Tolal
2 | an 3 UNIDADEIREFRIGERADOR VERTICAL BIOTECND - BT 1100/340 11 000,00 33.000 00

"EQUIPAMENTD  VERTICAL DE  FORMATO
EXTERNG E INTERNQ RETANGULAR COM
CAPACIDADE PARA  ARMAZENAMENTO  MiNIMO
DE 340 LITROS UTEIS. REFRIGERACAC POR|
COMPRESSOR HERMETICO, SELADO. DE BAIXO
CONSUMO DE ENERGIA, COM SISTEMA DE
CIRCULACAC FORGADO DE AR  INTERNO
GARANTINDD UMA MAIOR HOMOGENEIDADE NA|
TEMPERATURA INTERNA. DEGELD AUTOMATICOH
SECO COM EVAPORAGAD DE CONDENSADD
SEM TRABALHO ADICIONAL CAMARA INTERNA
EM AGCO INOXIDAVEL PARA LONGA VIDA UTIL E
PERFEITA ASSEPSIA CINCD GAVETAS
DESLIZANTES FABRICADAS EM ACO
INOXIDAVEL COM  CONTRA  PORTAS  EM
ACRILICD, PORTA DE VIDRO TRIPLO TIPO NO FOG
POR ACESSO VERTICAL ISOLAMENTO TERMICO
MINIMO DE 75 MM NAS PAREDES EM
POLIURETANG INJETADO EXPANDIDO LIVRE DE
CFC. EQUIPADD COM 4 RODIZIOS ESPECIAIS COM)
FREIO MA PARTE FROMTAL PARA  FACIL
TRAVAMENTD, PAINEL DE COMANDOS E
CONTROLES COM SISTEMA MICROPROCESSADO
EM LCD QUE AJUSTE PARAMETROS DE
ALARMES, TEMPERATURA DE TRABALHO ENTRE
2'C E 6'C. ALARMES DE TEMPERATLIRA ALTA E
BAXA, TEMPO DE LAMPADA ACESA E DE PORTA
ABERTA DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL
APRESENTA NO PAINEL AS TEMPERATURAS DE
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MOMENTO. MAXIMA, MINIMA E NIVEL DA CARGA
DE BATERIA PERMANENTEMENTE DESCRICAQD
DE ALERTAS E ALARMES EM FORMA DE TEXTO E
SINALIZAGAD  AUDIO  WVISUAL  REGISTRADOR
GRAFICO ou SAlDA usse PARA
ARMAZENAMENTOD DE TEMPERATURAS,
ALARMES E EVENTOS DIRETAMENTE EM
PEMDRIVE. SEM UTILIZAGAC DE SOFTWARE
E/OL  COMPUTADOR EXTERND.  ILUMINAGAO
INTERMNA TEMPORIZADA EM LED DE ALTA
CAPACIDADE E VIDA UTIL. ACIONAMENTO  NAJ
AHERTURA DA PORTA ou EXTERNAMENTE
SEM ABRIR A PORTA  SISTEMA DE ALARME
VISUAL E SONORO DE MAXIMA E TR
TEMPERATURA, FALTA DE ENERGIA OU PORTA
ABERTA DOTADOD DE BATERIA RECARREGAVEL
SILENCIADOR DO ALARME SONDRO, DE APENAS
UM TOQUE SISTEMA DE  SEGURANGA|
ANALGGICO EM REDUNDANGIA GARANTINDO)
PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO.
APRESENTAR REGISTRO NA ANVISA CLASSE ||
CERTIFICAGOES ISD 13485 E MANUAL DO
PROPRIETARIO EM  PORTUGUES.  TAMPA
FRONTAL BASCULANTE PARA LIMPEZA DO
SISTEMA MECANICO E FILTROS. CHAVE GERAL
DE ENERGIA = LIGA DESLIGA  EQUIPAMENTO
DISPONIVEL EM 110 OU 220 VOLTS, 50/80 HZ
SISTEMA DE ALARME REMOTO A DISTANCIA POR
DISCADORA, COM MEMORIAS DE NUMEROS
TELEFONICOS  PREFIXADOS SISTEMA  DE
EMERGENGIA NA& FALTA DE EMNERGIA COM
AUTONCMIA DE ATE 38 HORAS POR BATERIAS
RECARREGAVEIS ACOPLADD AO CORPC DO
PRODUTD. SAlDA SERIAL RS2320485 COM|
CONECTOR DB-26, SOFTWARE E INTERFACE
SISTEMA DE MONITORAMENTO POR
COMPUTADOR COM EMISSAD DE RELATORIO E
CONTROLE DE FPRODUTO  ATRAVES DE
INTERFAGCE

NOME SAFETY SYSTEM - SISTEMA DE
EMERGENCIA 48 HORAS

DESCRICAD  EXCLUSIVO  SISTEMA  DE
SEGURANCA ACOPLADD AQ  EQUIPAMENTO)
CAPAZ DE MANTER SEU

FUNCIONAMENTO MESMO NA FALTA DE ENERGIA
ELETRICA. ALIMENTADO POR BATERIAS

SELADAS, CONVERSOR DE ENERGIA 12V DG E
MANTERA O EQUIPAMENTO TRABALHANDO NA
TEMPERATURA PROGRAMADA POR ATE 468
HORAS, POSSUI UM CONTROLADOR DA TENSAQ
ATIVANDO O SISTEMA DE EMERGENCIA NA FALTA|
DE ENERGIA OU PROTEGENDD O EQUIPAMENTOD)
EM WARIACOES BRUSCAS DE  ENERGIA
ELETRICA.

antid e |

Total da Empresa 33. 0o

Todos os lances foram registrados. Tendo em vista que os represeniantes das empresas ROSSANE
SERAFIM & MMH manifestaram quantc a intensdo de recurso, o Sr. Pregoeiro e equipe de apoio
decidiram a abertura do prazo recursal de 03 (trés) dias uteis conforme Ar. 4° XVIIl. Naca mais
havendo a tratar, lavrou-se a presente Ata que lida e achada conforme, vai assinada pelo Sr. Prsgoeiro,

Equipe de Apoio e Licitantes presentes. O Sr. Pregoeiro declarou encerrados os Ut balhos,
agradecendo a presenga de todos.
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Marcos Dias dos Sanlos - Pregoeimn
Portaria n* 4000/2018 de 121272018

DALANE FARTES DA SILVA - Mambro
Fortana n® 400002018 de 12/12/2018

DAIANY CRISTINA DE CARVALHD VOLPATO - Memiim
Portaria n" £000/2016 de 121272018

Sllvia Yumi Horita Rodrigues - Membro
Portana n® 4000/2018 de 12112/2018

10,749, 758/0001-80 - A, D. DAMINELLI - ME
048 468.935-24 - Wilor Eduardo Vechiatio

101,568, 258/0001-67 - ESPACO SAUDE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
074.303.559-35 - Guitherme Henrigue Viel Demari

03.302.477/0001-10 - ROSSANE SERAFIM MATOS EPP
026.701.508-77 - Rosana Sigueira Campos

21,484 3I6/0001-47 - MMH MED COM. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME
B1Z.147 289-87 - Rena Roberto Olimpio da Rocha

28,285 799/0001-05 - 305 DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - EPP
076.434 809-40 - Willyan Pinheiro Schwengber

26,847 096/0001-11 - CIRURGICA ITAMBE - EIREL|
062.584 509-097 - Paulc Tadashi Honda

11.778.334/0001-78 - DENTAL SHOW COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES EIRELI
078 816.509-00 - Gabnel Piedade de Oliveira
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Detalhe do Produta: CLORETO DE SODIO JP FISIOLOGICO
Nome da JP INDUSTRIA CNP) 55.972,087/0001-50 Autorizacao 1.00.491-5
Empresa FARMACEUTICA S/A
Detentora
do Registro
Processo 25351.024207/2016-71 Categoria Data do 26/03/2018
Regulatéria registro
Nome CLORETQ DESODIO JP Registro 104910070 Vencimento  |03/2023
. Comercial FISIOLOGICO do Registro
Principio CLORETO DE SODIO Medicamento
Ativo de referéncia
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Terapéutica
Parecer Bula Bula
Pablico Paciente Profissional
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PREFEITURA MUNICIFAL DE MARIALVA
AOS CUIDADOS DEPARTAMENTO DE LICITAC&O E COMPFL&E[

DEPARTAMENTO DE LICITAGOES E COMPRAS OO AN 2%

SECRETARIA DE ADMINISTRAGAO MUNICIPAL

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARIALVA frwy E’Z""" R e s E""‘:’;‘:ﬂ—“——"—/—l-—
:l -J"Tlfq LA ..:r,-;-—f'|‘_ i _|"{,f:—

REF: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 2412019 : PTETS

EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 13/2019 o BT s o &

A empresa HM LINCK - ME, pessoa juridica de direito privado, situada & Rodovia RS 344, n® 1770,
Bairro Industrial, Santa Rosa/RS - CEP: 98794-620, inscrita no CNPJ sob o n® 00.660.664/0001-87, |E.
110/0125245, por intermédio de sua representante Helena Maria Linck, participante do Pregdo em epigrafe,
vem, respeitosamente, propor CONTRARRAZOES AO RECURSO proposto por MMH MED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, no intuito de estabelecer a ordem e verdade dos fatos.

No prazo legal, a empresa recorrente — participante do processo licttatério regulamentado pelo Edital
de Preg&o Presencial n® 13/2009 ~ apresentou recurso administrativo por conta de sua desclassifica¢ 50 em
relagéo acs itens 01,36,319, 322 e 389 e também porque compreendeu que inadequado o recebimento da
proposta de HM LINCK ME. Dentre os fundamentos apresentados, disse a requerente que a fabricante dos
produtos oferecidos pela empresa vencedora — de marca Biotecno - néio apresentavam certificagéo 1SO e que
por isso n&o atendiam ac especificado no edital.

Contudo, lais razdes ndc merecem prosperar, conforme se demonstrara de forma cabal nos tépicos
abaixo.

| = Sobre a exigéncia de Certificagio ISO:

O descritivo do item 371 do edital que regulamenta o presente feito determina que as empresas
vencedoras do certame devem ter condicdes de apresentar certificagio ISO 13485 Em sede de recurso, a
recorrente argumentou que a empresa vencedora néo tinha condicées de cumprir com tal requisito razéo
porque deveria ser desclassificada. Ironicamente, em seu recurso, fez uma longa digressao - bre a
necessidade das especificagdes no edital serem necessarias e sobre a supremacia da lei sobi2 o edital
enquanto a recorrente comete falta grave, deixando de apresentar certificagéo adequada para produtos que

séo controlados pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria, o produto ofertado pela empresa HM LINCK ME atende
todas as exigéncias técnicas previstas em lei,

Sabe-se que o objeto do presente pleito licitatério, por se tratar de preduto destinado & finalidade
cientifica, merece maior ateng@o as exigéncias técnicas. Para além do interesse da Administragao Publica,
sobrepesa-se neste ramo também o direito coletivo & salude de qualidade. E & justamente por conta do
interesse especifico, que o legislador criou um 6rgdo vinculado ao Poder Executivo Federal cuja finalidade
especifica & guarnecer os produtos da satde, primando pela exceléncia técnica e pela rigidez no cont ile de
distribuicdo e funcionamento de equipamentos médicos. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN 15A) -
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amparada por determinagdes legais e motivada exclusivamente pelo interesse publico = mantém uma rigorosa
inspecio ndo sd sobre os produtos que merecem seu selo de certificagiio, como também sob a empresa
responsével pela sua fabricagio. Por detras do Registro na Anvisa, recaem varios Regulamentos da A ,8ncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que obrigam a empresa fabricante a boas praticas de fabricagfo, | 2cis@o
técnica sob os produtos que comercializa, além de uma série de responsabilidades no &mbito civil, penal e
ambiental. Essas inimeras obrigacSes atreladas a exigéncia de tal certificagéo por si s6 j& tem o condéo de
amparar 0s ansejos da Administracao Plblica com relagcac aos produtos destinadus a garantia e protegdo da
salde coletiva. E sempre bom lembrar que se trata de 6rgdo idéneo, regido nos termos da lei e que age em
nome do interesse publico, inclusive amparado pelo principio da legitimidade da Administragéo Plblica e pelos
demais principios previstas no caput do artigo 37 da Constituicdo Federal,

Por outro lado, as certificagbes ISO s&o concedidas por instituigbes de direito privado, disponibilizadas
nao aqueles que cumprem com rigor os termos da legislagéo nacional, mas sim que estéo dispostos a pagar o
devido preco pela ceriificagio. Por conta disso, & prerrogativa da Empresa Fabricante obter ou 1 o tal
certificagdo, sendo abusiva a conduta da Administragao Publica que a obriga a apresentar tal docume !o. Tal
entendimento é endossado pelos Tribunais de Contas em todo o pals:

A Administrac8o Publica, para fins de habilitago, deve se ater ao rol de documentos constantes dos
arts. 28 a 31, n&o sendo licito exigir outros documentos ali ndo elencados (TCU, Decis&o n® 523/97,
publicada no Informativo de Licitagbes e Contratos n® 45, Editora Zénite, de novembro de 1997, p. 897)

“Todavia, ainda conforme o Relator, ‘isso néo garante que eles tenham qualidade superior aos de uma
empresa que nao seja certificada. Além do que, do ponto de vista do Relator, ‘obter certificagéio ISO &
faculdade das empresas, néo ha lei que a indique como condigdo para o exercicio de qualquer
atividade. Restritiva, portando, a exigéncia de tal certificado para a participagio em qualquer prt sesso
licitatorio, pois ‘afastar os participantes nfo cerificados reduz a possibilidade de alcance da melhor
proposta para a Administragdo, sem que haja justificativa razoavel para tanto'. (.) Por cc-seguinte,
votou por que se negasse provimento ao pedido de reexame, mantendo-se os exatos termos do
Actrddo n*1.612/2008-Plenario, no que contou com a acolhida do Plenario." Procedente citado:

Acord@o n*2461/2007, do Plenario. Acordéo n® 1085/2011- Plenario, TC 007.934/2007-0. rel. Min. Jos&
Mucio, 27.04.2011.

De se frisar, portanto, que, o artigo 3* da Lei 10.520/2002 dispde que:

Ar. 39 A fase preparattria do pregéo observara o seguinte:

i)

Il - & definicAo do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara, vedadas especificacbes que, por
excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem a competicgo.
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O que se coloca no presente caso, mediante a exigéncia de uma dupla certificago, & uma conduta
excessivamente vigilante (para n&oc se dizer irrelevante e desnecessaria) cuja consequéncia exclusiva é
restringir a competitividade do presente pleito. Frisa-se que, diante da cerificago emitida por um érgde publico
nacional de reconhecido rigor técnico, as demais certificagbes ndo se justificam, Retirar tal exigéncia nao
causara nenhum dano a Administragéo Publica, visto que ela ja se encontra devidamente amparada e certa de
que esta diante de um produto avaliado e certificado por cumprir com exceléncia as fungdes a que se destina.

Nunca é demais frisar que o processo licitatério € um momento peculiar da vida puiblica, justame te por
privilegiar a competitividade entre os fornecedores visando proteger o interesse publico. Tal vaior é tao
fundamental que possui previséo especifica no artigo 37, XXI da Constituigdo Federal:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

{..)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e alienacoes
serdo contratados mediante processo de licitagdo plblica que assegure igualdade de condi .Jes a
todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigagies de pagamento, mant. .as as
condicies efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as exigéncias de

qualificacdo técnica e econbmica indispenséveis & garantia do cumprimento das obrigaces.
(grifos nossos)

Conforme de depreende da leitura do dispositivo constitucional, o poder da Administragdo Publica
exigir requisitos para cumprimento da obrigacio deve obedecer aos limites impostos pela necessidade técnica.
Nesse sentido, fica o questionamento: A cedificagdo da Anvisa ndo & suficiente para garantir a qualidade
técnica do produto? E realmente indispensavel a apresentagio das demais certificagfes, a ponto de a
Administrag&o sacrificar o principio basilar das compras publicas, que é o da cnmpetlhwdacle?

PR NS N/ 1.‘1
Se o 6bvio ainda nfo salta aos olhos, as espec#ﬁcagﬁaa da Lm 3 666/93 auxiliam na resol. ;0 do

presente imbroglio, Diz o artigo 30, que versa especificamente sobre a necessidade de espacificaghes
técnicas, que;

Art. 30. A documentag&o relativa & qualificagéo técnica limitar-se-a a:

| - registro ou inscrigAo na entidade profissional competente;

Il - comprovagéo de aptido para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto da licitagéo, e indicagao das instalagbes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagao de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos:
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lll - comprovagao, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de
que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condices locais para o cumprimento das
obrigagdes objeto da licitacao;

it

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

(...)

§ 40 Nas licitagbes para fornecimento de bens, a comprovagao de aptidéo, quando for o car 1, serd
feita atraveés de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito piblico ou privado. (grifos nossos)

Conforme se depreende da leitura do referido artigo, em especifico o paragrafo quarto, é possivel exigir
atestados, mas néo de forma cumulativa. O "ou” grifado deixa mais do que claro que o administrador néo pode,
por mera deliberalidade, fazer muitas exigéncias que ocasionem a impossibilidade de haver fornecedores
habilitados a participar do pleito. Isso configuraria uma expressa violagdo ao texto legal e & Constituicio
Federal, que prega a impossibilidade de exigir especificagdes técnicas e econdmicas incompativeis ao fim do
produto. Ainda mais quando tal requisito provoca a diminuigéo — sendo a total inexisténcia - de concorréncia no
pleito licitatorio.

Corroborando com tal entendimento, diz o artigo 12 da Lei 10.520/2002, ao se referir especificamente
ao Sistema de Registro de Pregos:

Art. 2-A. A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderaio adotar, nas licitagdes de
registro de pregos destinadas a aquisicio de bens e servigos comuns da 4rea da salde, a modalidade
do pregao, inclusive por meio eletronico, observando-se o seguinte:

| - sdo considerados bens e servicos comuns da area da saude, aqueles necessdarios ao atendimento
dos 6rgfos que integram o Sistema Unico de Salde, cujos padrdes de desempenho e gqualidade

possam ser objetivamente definidos no edital, por melo de especificagdes usuais do mercado.

(grifos nossos)

As certificagbes 1SO n&o séio especificagdes usuais de mercado, elas se destinam a um tip muito
especifico de fornecedor. Tanto é que a manutencéio de tais clausulas no edital delimita em muito o wdmero de
fornecedores aptos a participar do pleito, o que vem a atrapalhar em demasia a consecuglo dos principics
norteadores dos negécios publicos.

O legislador buscou restringir de todas as formas possiveis a acao do administrador que tivesse por
consequéncia reduzir a competitividade no pleito licitatério. Sensivel a necessidade de se prestar atengéo a
qualidade dos produtos destinados & drea médica, a empresa ora Postulante tem total acordo com a exigéncia
de certificagdo na Anvisa. Se trata de um érgao publico federal, cuja finalidade € justamente balizar a qualidade
dos produtos disponiveis no mercado. Contudo, pelas razées que ja foram amplamente aprofundadas nos
paragrafos anteriores, a exigéncia das demais certificagbes ndo se sustenta por razdes técnicas e '=m a
comprometer seriamente a competitividade do presente processo licitatério. Além de ser a medida mais ‘usta, é
a unica que compatibiliza o edital aos termos da legislag@o constitucional e erdinaria.

LIRS § VRE© L
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Il - Sobre a Imperiosidade de anular a clausula do edital que contraria a lei:

Conforme exaustivamente explorado acima, a clausula que determina pela apresentacdo de
certificacio 1SO contraria o disposto na lei e desvia o processo licitatério de sua principal finalidade, que é a
garantia de competitividade entre os participantes.

Disso decorre que o ato llegal néo deve prevalecer. Por forga do determinado pelo artigo 37, caput, da
Constituigdo Federal aplicam-se a TODOS os atos da Administragdo Publica os principios da moralidade e da
legalidade: ndo esta de acordo com a moral o conhecimento de exigéncia manifestamente ilegal sem que
qualquer medida seja tomada para sana-la e tampouco esta de acordo com a legalidade a manutent %o de
medida evidentemente contraria a lei.

De se frisar, neste sentido, que é dever do Administrador, nestes casos, valer-se do principio da
autotutela para declarar nulos de pleno direito todas as estipulagdes ilegais, como é o caso desta
exigéncia prevista no descritivo do item 371 do edital. E preciso ter em mente que o presente processo
licitatério & bancado por toda a coletividade, através do pagamento dos impostos. Os administradores néo
podem se guiar por suas preferéncias privadas, mas sim pelo mais alto sentimento de republicanismo, através
da supremacia do interesse publico. O dinheiro do cidaddo deve ser valorizado, otimizado, revertido em
politicas publicas de gualidade: manter tal clausula compromete de forma definitiva a competitividade do
presente pleito, além de condicionar a Administragao a adquirir o equipamento a um prego muita mais alto.

Destaca-se que a empresa HM Linck ME ja passou por processos semelhantes, nos quais prey leceu
a razoabilidade & 0 bom senso por parte das Comissdes de Licitagdes. Conforme se verif 3 nas
jurisprudéncias nue seguem em anexo, a Administragio Publica reconheceu a inadequacgdo da exigéncia,
privilegiando as estipulagbes legals.
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DOS REQUERIMENTOS

Assim sendo, requeremos que seja dado por improcedente o recurso interposto por MM.. MED
Comércio de Prcdutos Hospitalares LTDA, declarando-se nula a exigéncia do item 371 do edital e mantendo a
HM LINCK-ME vencedora do pleito.

Santa Rosa-RS, 01 de margo de 2019,

Atenciosamente,

1

MILINC
HELENA MARIA LINCK - DIRETORA
RG 4035714692
CPF 460.382.050-04

[~ 00.660.664/0001-87 =
110;01‘2/5245
HM LINCK

Rodovia as 344,1770
SANTA ROSA-RS

L (58 Soens-6785 |
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A
ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO E COMISSAO DE LICITACAO DO MUNITH 10 DE
VMIARIALY A,

REF.: CONTRARRAZOFES AO RECURSO ADMINISTRATIVO DO EDITAL N." 013/2019.

PRINIAZIA MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES EIREL - Mb. pessoa juridica de direin
privado. com sede na Rua Frei Teofilo, 293, Bairro Capdo Raso. na Cidade de Curitiba. Fstado do Purana,
inscrita no CNPJ sob o n® 22.437.236/0001-22. neste ato representada por seu procurador o Sr. [ygas
Fermoski. vem na forma da legislagdo vigente até Vossas Senhorias. para. wWwmpestivamente  mnterpo

. CONTRARRAZOES. 1o recurso apresentado pela empresa ROSSANE SERAFIND MA oS - | e,

CUnNiORTe SC Ppassa ax N,
I - DOS FATOS

Na data do dia 21 de fevereiro de 2019 a contrarrazoante participou do edital em epigrale. ocastio
CM Jue scus preqos para alguns itens foram mais VANLOs0s que os pregos oferecidos pelos concorrentes,
nclusive para o item em gue a recorrente busca reverter tal cendrio fundado em argumentos simpl smente
protelatorios.

Nesse sentido. o recorrente, na data do dia 235 de fevereiro de 2019 INMEIPOs o recursie
administrativo buscando reverter o ¢endrio.

Nu data do dia 27 de fevereiro de 2019 a contrarrazoante tomou ciéncia por meio eletronico Jdas

TAZ0es reCUrsais,
2-DAS CONTRARRAZOES

A recorrente em suss alegaedes salientou ¢ destacou em grifos. que u marca Smth&Nophew.
apresentada peli contrarazoante. ndio atendia o deseritivo do edital. Fm seus fundamentos destezou gue o
produt ofertade pels conrramizoante ndo azendiz o deseritive no quesito “N3o Adesivo” sendo oai. o
Hien argumento: lecnico apresentado. Por fim. apresentou como argumente juridico o principio Ja

vincubiedo go edital, 52.437.'236/0001'2?

Primarzia Materiais Médico
Hospitalares Eireli-ME
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Ocorre que. o produto ofertado pela contrarrazoante na ocasido do certame atende totalmente o

descritivo weenico do edital. sendo ainda. superior ao da marca ofentada pela recorrente.
Por outro lado. se apenas o produto da recorrente venha atender o descritivo téenico do item 107,
¢staremos diante de uma afronta direta a dispositivos legais. guais scjam:
Artigo 3, paragralo Primeiro inciso | du Lei R.666,93 que assim preceitua:
Art. 3* A licitagdo destina-se a sarantir @ observancia do principio constitucional da ispnomiz. o
selegdo du proposta mais santajisa para a administragdo ¢ 4 promogdo do desen oy imenio
nacional sustentavel € sera provessada ¢ julgada em estrita conformidade com os PRANCIOWS blsigos
| 6 /0001 223 legalidade. da impessoalidade. da moralidade. da igualdade. da publicidude, ¢ probidude
22 437 23 ministrativa. da vinculagdo an instrumento convocatorio, do |u|g_,||nuntu uh_irliu' e dus Yue Thes
Primazia Materiais Médico 330 L’u!‘l‘dd‘lﬂ‘r (Redngho dada pela Lei n” 12 349, de 2010y
§1° B tes piblicos:

Hospitatares Eireli-ME I - ver, incluir i os atos de convocacdo, clausulus ou condigdcs gue
. R Frei Teofilo 223 [31) frinjam ou frustrem o seu cariter competitivo, inclusive nos cases Je

CaploRasp - Cep. 81.130070 sogiedades cooperativas, ¢ vstabelegam preferéncias ou distingdes em ruzdo do nataralidade. Ja
Curitiba - PR ¢ ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante paru
o especifice objeto do contrato. ressalvado o disposto nos §§ 5% a 12 deste artigo ¢ nowt 3 dal ¢

n 8248 de 23 de outubro de 199 (Rudagio dada pela Lein® 12,349, de 2010

Nesse mesmo sentido. encontramos o ensinamento de Antonio Cecilio Moreira Pires. gue assim

dispde:
S¢ a Administragdo Publica. em rasdo da jsonomia. esta obrigada a tratar todos no mesmo pe d
igualdade. temos que o principio da impessoalidade vem, em Gltima analise. « concretizar o
imposigdo constitucional Trazida no conteudo da sonomia. Isso porque. pelo principio du
impessoalidade, a Adnunistraglo osta obrigada a pautar seus wos unica ¢ exclusivamente com
Vistas o cumprimento do interesse publice. sendo vedado, portanto, o estabelecimento e
clausulas o ue_imponha rivilégios rej ja, e
. mode & permitir que todos sejam tratados de forma igualitiria’

Além do mais, nota-se uma discrepincia de valores exiremamente grande. se comparados os Jiis
valores ofertados pelas participantes no item em questdo. Em outros termos. o valor total Jdo item
oferecido pela recorrente foi de R$ 28.200.00 enquanto que a contrarrazoante ofertou o prod.2to no valor
total de RS 13.600.00. Nesse sentido, se o Orglo accitar as riasdes da recorrente terd um prejuizo de RS
12.600L00, uma diferenga de aproximadamente 44.68% .

Portanto. ndo nos parece razoavel que v Orgdo desembolse valores baseados em um formulistio

excessivo (conforme bem exposto nas razdes recursais apresentadas pela empresa MMH MED para este

TANARKA. Sonia Yuriko Kanashiro: PIRES. Aménio Cecilio Moreira, ct. 3l Direito Administrativo. Sao ol
Malheiros. 2008, p. 287 (Grifos Nogsos)



- (Drimasic

mesmo processol. [ plausivel que se considere o interesse publico bem como a busca da proposta mais

vantajosa para a administragdo publica.
Ndo ¢ razodvel gue o Orgdo adquira da recorrente um produto quase 30% mais caro se ¢ mparado
com o produto ofertado pela contrarrazounte. sendo gue ambos  apresentam  as - car Steristicas

fundamentais ¢ qualidade esperada pelo Orgdo

3-DO PEDIDO
Diante ao exposto, tendo em vista que o controrruzoante atendeu a todos 0s requesitos exigidos no
processo licitatorio. bem como ante apresentagdo de proposta mais vantajosa apresentada para o
. MUNICIPTO DE MARIALVA. requer-se:
a) Que seia acolhida a Presente CONTRARRAZAO:
h) Apos acolhimento seu processamento. i Him de. refutar 1odas as alegagdes traadas pela

recorr2nte.
Nestes termos, pede-se deferimento.

i_22.437.236f0001-22_] Curitiba. 06 de fevereiro de 2014

Primazia Materiais Médico
Hospitalares Eireli-ME

R Frei Teoflilo 293 I
Cap3c Raso - Cep: 81.130-070
Curitiba - PR

I_ i .

Lucas Ternoski
Procurador
RG n", 9.391.853-4
CPF/MF: 065.856.379-33
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
COMARCA DE JOAO PESS0A

Av Eptacio Pessoa 1145 Bairro dos Estados 58030-00 Jodo Pessoa PB
Tel (83) 3244-5404 (Far (B3) J244-5484
hitp /fwww azevedobastos.not.br
E-mail cartono@azevedobastos nol be

b

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAQ DIGITAL

0 Bal. Vilber Azavédo da Mirsnda Cavaicant, Oficial do Pomeiro Regiatre CTiwl de Nasomentas & Obitos & Prvatve de Casamenios
imertiches e Tulelas com atribuipdo de aulenticar e reconhecer firmas da Comarca de Josic Fessoa Capial do Eslado da Paraiba
em virude de Ll elc

DECLARA para o5 devidos fins de direilo que o documenio em angxg dentificado individuaimente ém cada Coaige oe Aurenticag
[igital’ ou na referida sequénca, foi sulenticados de acordo com as Legisiagtes a normas wigenies®

DECLARD ainda que. para garantir ransparéncia @ Seguranca juridica de 1odos 05 A10S ONUNdos JOS rESPeChivos 3envicos de Nolas
¢ Regstros do Estado da Paraiva, a Cormegedoria Geral de Justica editou ¢ Provimento CGIPB N 0032014, delerminando a
msercdo de um codigo em odos 03 afos NOlonais ¢ regisirals assim cada Selo Digital de Fiscakizagho Extrajudioal contem um
codiga unico (par exemplo Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma. cada aulenticagdo processady pela nossa Sarventia pode
sar confirmada & vanficada tantas vezes quanto Tor necassano alravés do site do Tribunal de Justica do Estade da Paraiba endereco

hiip ‘comegedona Ypb.jus. brisalo-gigital’

A aulenticacdo digital do documento faz prova de que na data & hara em que ela fol realizada a empresa PRIMAZIA MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES EIRELI linha posse de um documento CoMm 35 MESM3as Caraclerishicas que foram reproduzidas na copa
aulenticada sendo da empresa PRIMAZIA MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES EIRELI a responsablidade. unica e exclusiva
pels doneidade do documento apresentado a aste Cartono

Esta DECLARACAD foi amitds em DB/1/2018 08:07:16 (hora local) atraves do sislema de autenticagdo digital do Caftant Azewédo
Bastos de acordo com o AM 1% 10% e seus §§ 17 & 2° da MP 2200/2001. como tambem o dotumests eletrénico autenticado
contendo o Cervficado Digital do titular do Candrio Azevédo Bastos podera ser solicitado diretamenie a empresa PRIMAZIA
MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES EIRELI wu 30 Candno pelo enderego de e-mall autentica@azevedobastos not br

Para informacdes mais detalhadas desie alo. acesse ¢ sile || wpral FrivETerasioy vt e nforme o Codigo ae Consults
desrs Deciaracio

Codigo de Consulta desta Declaragio: 1145752

A consulta desta Declaracio estara disponivel em nosso sie ate 07/01/2020 10:15:07 (hora local)

‘Cadigo de Autenticagho Digital: 88840701161003450338-1 a B8840701191003450335%-2

‘Leginiagbes Vigentes: Le) Federal n® B.835/84. Lei Federal n® 104062002 Medida Prowsdna n* 22002001 Le Federal n®
13 1052015 Lei Estagusl n® 8 721/2008. L&t Estadual n® 10.132/2013 & Provimento CGJ N' 00372014

O rafendo @ veérdade doufe
CHAVE DIGITAL

D0005E1d7 341408 S TH2d6GfeAbel5b62 1 belBbench T 51T 5ab4Ba (58025 30681 accabebTe 7464 7TA5R 1c80 7 19T47SR0cETA30d0al0
| c1b3212T1830152a50/65024 8081 £ 572060849 3ba4cOc0e1 7
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PREFEITURA NIUNILIFAL UE MARIRLW

. moﬂl'-"% lﬂcumas‘
PROTOCOLO 21 02
‘X0 Motdskdete de Lictaguc i
i Al ! 34"=’- Q;_mq,!nt l
lﬁs*.aoz.a??/oool. 10]
ILUSTRE PREGOEIRO THIAGO MEDEIROS PINTO ROSSANE
SETOR DE LICITACOES £ CONTRATOS T ERAFIM MATOS . _np
MUNICIPIO DE MARIALVA i
t  Borda . n Canipe - Cop: 555;3 129
e 3100 305 B o !

Ref.: EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N® 13/2019 - PROCESSO N° 24/2019

ROSSANE SERAFIM MATOS EPP, inscrita no CNPJ sub © ne®
03.302.477/0001-10, localizada na Rua Cacador, n® 29, bairro Borda do Campo, cidade

de Sac  Jose  doe Pinhais PR, telefore  3052-2100 ¢ e mail
hcitacao@nutrimedical.com.br, por maeio de sua representante legal infra-assinades,
com fulcre no art. 5%, LV, CF, bem como art 10 Il, a, do Decrete Mumicipal 900 3/2009,

interpor o presente

v

—_

RECURSO ADMINISTRATIVO R v Y A
el o
Em cesfavor da decisdo gue considerou habilitada 3 licitante
PRIMAZIA MAT. MEDICO HOSPITALARES EIRELI-ME o ITEM 107 go Edital de Pregao
Presencial n® 13/2019, consoante razdes de fato o argumentos de Direito a seguir

declinados

| = DA TEMPESTIVIDADE

Destaca-se, a tempestividade do presente Tecurso, em razao da
Intengao recursal ter sido registrada em Ata dia 1 de fevereiro de 2019. Nesse
contexto, o Edital estabelece que o prazo para apresentagao das razdes de recurso
administrativo  encerrar-se-a depois de transcornidos 03 (tres} dias apos a sua
manifestacao

Dessa forma, tendo sido protocoladas as razdes nesta data. forcoso
concluir por sua plena tempestividade

ROSSANE SERAFIM MATOS EPP
CNPJ: 03.302.477/0001-10 41
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li - DOS FATOS

Com o intuito de promover o registro de precos para a aguisicio de
materiais medico-hospitalares destinados a Secretaria Municipal de Saude. conforme
as necessidades discriminadas no Termo de Referéncia - Anexo |, que e parte
integrante do Edital ja especificado.

Ucorre que, foi habilitada indevidamente para o ITEM 107 a
empresa PRIMAZIA MAT. MEDICO HOSPITALARES EIRELI- ME, visto gue cotou

produto em desconformidade com os preceitos definidos pelo Edital, maculando cem
vicios insanaveis a licitacdo

Sendo assim, a Recorrente Oportunamente traz as questoes de fato e
de direito gue justificam a inabilitacao da Recorrida

Il = DO PRODUTO APRESENTADO E A SUA INCOMPATIBILIDADE COM AS EXIGENCIAS
DO EDITAL

O instrumento convocatorio, em seu Termo de Referencia - Anexao |,
requereu curativo - cspuma com prata (nio adesivo). Vejamos

107 BRISET T uND CURATIVG - ESFUNA CA
PRATA (NACLADESIVG) . 15 2N &

B

Ocorre gue a empresa PRIMAZIA MAT. MEDICO HOSPITALARES
EIRELI- ME apresentou a curativos da marca SMITHENEPHEW ALLEVYN AG Que
possui borda adesiva conforme bula em anexo e que pode su1 encontrada no site
itgs.//docplayer.com.br/ 73135293 - Instrucao-gde-uso allevyn-pentle -border ap

curativa:-de-espuma-hidrocelular-com-adesivo de-stheone-pel descncao.him!

ALLEVYN GENTLE BORDER 45

Surative de Espoma Midroceivnr com AR 0 de Bic ane Gel

B

ROSSANE SERAFIM MATOS EPP
CHNPJ: 03,302 4770001 -10 i81s 119 HRES



Uma ves que o edital solicota as duas versdes do produto (itens 106 -
auto adesivo e 107 - nao adesivo) entende s¢ gue o necessidade do OfgaC ¢ variada e
deve ser atendida conforme discriminada no Termo de Referéncia. Este curativo sem a
borda adesiva pode ser utilizado em qualquer tamanho de lesao e ainda pode ser
recortado, aumentando e racionalizando o uso e 0s recursos.

Diferentemente do produto cotado pela Recorrente, que atende 3
Indicagao que se destina o item 107 pois trata-se de curativo NAO ADESIVO de
espuma de prata;

Portanto. fica demonstrado que as empresa ndo deverle ter sido
classificadas, visto que apresentou produto em desacordo com o cdital, Fazendo-se
necessaria a desclassificagao da Recornda

IV - DO DIREITO

A licitagdo destina-se a garantir “a selecdo da proposta mais
vantajosa para a admimstragac”. Porém, para tutelar o interesse publico, garantindo
que as necessidades da coletividade sejam atendidas de forma Segura e vantajosc,

garantiu a Lonstituicdo Federal que qualquer aQuUISICa0 Ou contratacao que venha ser
celebrada, deve ser precedida de procedimento licitatorio, com exce¢io dos casos de
dispensa e inexigibilidade bem delimitados pela legislacao

Isto posto. € permitido inserir requisitos peculiares ao objeto
pretendido, visando garanlir que as necessidades da Administracdo publica serio
atendidas por produto adegquados.

CNPJ: 01 302 477000110



Ora, se o5 intéressados apresentam pPropostas que desrespeitam
essas peculiaridades, estardo ferindo os principios da licitagao. Discorre sobre esse
tema Hely Lopes Meireles:

A winculagdo ao edital ¢ principio basico de toda lic taCdao. Nem se
compreenderia que a Administracao fixasse no edital a forma ¢ o modo de
participacdo dos licitantes e no decorrer do procedimento ou na realizagao
do julgamento se afastasse do estabelecido, ou admitisse documentacio e
Hropostas em desacordo com o solicitado. O edital e a les interna da
Citagdo. e, como tal, wincula 40s seus termos tanto 2s hcitantes como - a

’ Administragddo que o expediu Estatuto, art. 33)"

Dessa forma, entende-se como correta & desclassificacdao da
Recorrida por ter ofertado produto em desacordo, visto que descumpriu as exigencias
do Edital. Sendc ve,amos o comando contido no art. 48, | da Lei de Licitacdes:

"Arl. 48, - serdo desclassificadas
I'= as propostas que nac atendam as exigéncids do alo convocalono da
licitacdo;”

Ainda. partilha do mesmo entendimento o ST):

EMENTA DIREITO  ADMINISTRATIVD LICITACAD EITAL  COMO
NSTUMENTO  VINCULATORIO  DAS  PARTES  ALTERACAO COM
. DESCUMPRIMENTO DA LEI SEGURANCA CONCEDIDA

E entendimento correntio na goutring, como juniprudencia gue o edital, no
procedimento licitatorie, constitui lei eptre as parics e e instrumento de
vahdade dos atos praticados no curso da licitagio
Ao descumprir normas editalicias, a Administracdo frusta a proprid razdo de
ser da licitacao e wviola os principlor que direconam a atwvidade
administrative, tais come: o da legalidade, da moraidade © da Isenomia

A administracao, segundo os ditames de e, pode, no curso do
procedimento, alterar as condigdes inseridas no instrumento {onvocatlono,
desde que, se houver reflexos nas propostas ja formuladas, renove a
publicagao (do edital) com igual prazo daquele inicidlmente estabelecido,
desservindo, para tal fim, meros avisos internos enformadores da

modificacaon.” .
(5T). M5 n2 5 597/DF, 125, Ael Min Demacrito Remnaldo, DIL 01 Uk 19498) i 2

ROSSANE SERAFIM MATOS EPP
CMPJ: 03.302.477 D001 -1 id4 5% L cs




Portanto. observa-se que o admimistracao violou o principio da
vinculagao do Instrumento convocatono ao sagrar vencedora do cerfame - empresa
Primazia, que apresentou preduto fara da especificacao tecnica exigida no cdital

V. DO PEDIDO

Diante do exposto, respeilosamente requer-se 0 acolhimento e
provimente deste Recurso, a fim de que sejam tomadas as devidas providencias para
retificar a decisdo combatide, inabilitando a Recorrida PRIMAZIA MAT. MEDICD
HOSPITALARES EIRELIF ME e. consequentemente declarando vencedora esta
Recorrente no item 107, ja que atendey integralmente ao Edital k? Q(lSJJ«MJC,

Caso nao seja esse o entendimento dessa Comissio. reguer seja o
presente recurso encaminhado a autoridade hierarguicamente superior para
apreciacio e julgamento.

Nestes termas pede e espera defenmento.

530 lose dos Pinhais, 25 de fevereiro de 2019.
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FERNANDO CAOVILLA
PROCURADOR

[03.302.477/0001-1C:

ROSSANE SERAFIM MATOS - EFP

Rua Cacader 29 Tar—2 .
Borca do Campa - 720 B 30
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EXE EC ADVOCACIA

+

EXCELENTISSIMO (A) - SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DO DEPARTAMENTO DE LICITACAO €
CONTRATOS DO MUNICIPIO DE MARIALVA - ESTADO DO PARANA.

Cépin Controladorim Interna do Municipio -
‘® | pepARTAMENTO DE LICT.
8 O N° A :

e e T LI

Hores_L_. L. Modekdade de Licite 380

il_- r.J_._“Vf | | . i
".‘_,.!‘,- - ——H
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MMH MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - ME, ji qualificada nos autos do processo administrativo que de
“azo” a Pregio Presencial n® 13-2019, VEM respeitosamenie por iermédio do s—u
representante legal, ja qualilicado nos autos do processo licitatono, com lulcro do an. 49,

inciso XVTII da Lei 10.520, propor o,
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RECURSO ADMINISTRATIVO -
HIERARQUICO PROPRIO *
CONTRBA a deasio de impedimento de a

peticionaria MMH ndo poder ofertar lances nos mmum do relendo
cdital, haga vista, () - item 01 - Desclassificado por nio apresentar o Registro da ANVISA
B, ey S, - 210 Dt o
o Registro da ANVISA conforme Edital para os itens medicamentos, (iv) - item 322 -
Desclassificado por ndo apresentar o Registro da ANVISA conforme Edital para os itens
medicamentos, (v) - item 389 - Desclassificado por ndo apresentar o Registro da ANVISA
conforme Edital para os itens medicamentos ¢ (iv) item 371 - “REFRIGERADOR
VERTICAL "EQUIPAMENTO VERTICAL, DE FORMATO EXTERNO E INTERNO
RETANGULAR COM CAPACIDADE PARA ARMAZENAMENTO MINIMO DE 340
LITROS UTEIS. REFRIGERACAO POR COMPRESSOR HERMETICO, SELADO, DE
BAIXO CONSUMO DE ENERGIA, COM SISTEMA DE CIRCULACAO FORCAD )
DE AR INTERNO, GARANTINDO UMA MAIOR HOMOGENEIDADE I A
TEMPERATURA INTERNA. DEGELO AUTOMATICO SECO COM EVAPORACAO
DE CONDENSADO SEM TRABALHO ADICIONAL. CAMARA INTERNA EM ACO
INOXIDAVEL, PARA LONGA VIDA UTIL E PERFEITA ASSEPSIA. CINCO
GAVETAS DESLIZANTES FABRICADAS EM ACO INOXIDAVEL COM CONTRA
PORTAS EM ACRILICO. PORTA DE VIDRO TRIPLO TIPO NO FOG POR ACESSO
VERTICAL. ISOLAMENTO TERMICO MINIMO DE 75 MM NAS PAREDES EM
POLIURETANO INJETADO EXPANDIDO LIVRE DE CFC. EQUIPADO COM 4
RODIZIOS ESPECIAIS COM FREIO NA PARTE FRONTAL PARA FACM,
TRAVAMENTO. PAINEL DE COMANDOS E CONTROLES COM SISTEMA
MICROPROCESSADO EM LCD QUE AJUSTE PARAMETROS DE ALARMES,
TEMPERATURA DE TRABALHO ENTRE 2C E 8C, ALARMES DE
TEMPERATURA ALTA E BAIXA, TEMPO DE LAMPADA ACESA E DE PORTA
ABERTA DIRETAMENTE NO PAINEL FRONTAL. APRESENTAM NO PAINEL AS
TEMPERATURAS DE MOMENTO, MAXIMA, MINIMA E NIVEL DA CARGA DE

algviady@hotnall.com
caloviaav81@gmall com
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BATERIA, PERMANENTEMENTE, DESCRICAO DE ALERTAS E ALARMES EM
FORMA DE TEXTO E SINALIZACAO AUDIO VISUAL. REGISTRADOR GRAFICO
OU SAIDA USB PARA ARMAZENAMENTO DE TEMPERATURAS, ALARMES ..
EVENTOS DIRETAMENTE EM PENDRIVE, SEM UTILIZACAO DE SOFTWARE
E/OU COMPUTADOR EXTERNO. ILUMINACAO INTERNA TEMPORIZADA EM
LED DE ALTA CAPACIDADE E VIDA UTIL, ACCIONAMENTO NA ABERTURA DA
PORTA OU EXTERNAMENTE SEM ABRIR A PORTA. SISTEMA DE ALARME
VISUAL E SONORO DE MAXIMA E MINIMA TEMPERATURA, FALTA DE
ENERGIA OU PORTA ABERTA DOTADO DE BATERIA RECARREGAVEL.
SILENCIADOR DO ALARME SONORO, DE APENAS UM TOQUE. SISTEMA DE
SEGURANCA ANALOGICO EM REDUNDANCIA GARANTINDO PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO. APRESENTAR REGISTRO NA ANVIS .

ciasse 1, CERTIFICACOES ISO 13485 £ manuaL DO

PROPRIETARIO EM PORTUGUES. “TAMPA FRONTAL BASCULANTE PARA
LIMPEZA DO SISTEMA MECANICO E FILTROS E CHAVE GERAL DE ENERGIA -
LIGA DESLIGA”.

Ocorre que nossa PROPOSTA COMERCIAL da
peticioniria MMI esta correta no que tange os ilens citados “ut supra”, conscquentemente os
podemos comprovar através dos itens como Lote 01 item 04 - “SORO FISIOLOGICO:
09% CLORETO DE SODIO, 0,9%, AGUA PARA INJETAVEIS QS.Q. P/250 MI
BOLSA OU FRASCO DE 250 ML” ¢ Lote 02 item 392 - “SORO FISIOLOGICO: 0,%%
CLORETO DE SODIO, 0,9%, AGUA PARA INJETAVEIS Q.5.Q. P/250 ML, BC:1LSA
ou MSC(BFDE 250 ML” no qual fomos declarados VENCEDOR, assim, niao cabe
sermos desclassificados dos wens 01, 86, 319, 322 ¢ 389, digamese de passagem, todos
possuidores de REGISTRO na ANVISA. Fm relagio ao item 371, ecumpri registrar que a
hetante HM - LINCK -ME ofertou o equipamento da marca/modelo BIOTECNO - BT

1100/340, porém, a relerida marca/modelo mio possui 1ISO, eritério previsto para aceitagao da .

proposta.
Portanto, a decisio do inclito Pregoeiro acabou por

ser ARBITRARIA, DESCABIDA, DITATORIAL, prejudicando a disputa do certame «,

caioviadvi@hotmail com
caloviadv81@gmail.com
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consequentemente, nio permitndo uma dispula ampla ¢ compettiva referente aos itens 01,
A6, 319, 322 ¢ 389, bem como acabou por permilir a aceitagio do item 371 sem as
w&.ﬂ. cabendo ao inclilo Pregoetro exercer o juizo de retratacio,
permitindo a empresa ora peticionaria MM, olertar lances para os itens 01, 86, 319, 322 ¢
389 ¢ desclassificar o item 317 arrematado pela licitame HM - LINCK -ME counlorme
exposicio dos argumentos “inferius”, onde nio sendo aceito este juizo de retratagao pelo
inclito Pregoeiro, scja exercida a retratacio pela respeitosa Autondade Supenior = Chele do
Poder Executivo.

Caso nio seja este o entendimento de ambes,
buscaremos guarnecer o direito da empresa ora peticiomina, por meios hierarquicamente
administrativos, ou scja, buscarcmos a exaustio dos recursos administrativos até alcancarmos

o Egrégo Trnbunal de Contas do Estado do Parana.

D A LEGITIMIDAD

L legiimo a propositura da medida de recursa’ -

prevista no art. 4% inciso XVIII da Lei 10.520,' devido a decisio prolatada pela inclita
Pregocira de ter declarado a Lictante - MMH MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - ME, inabilitada, ou seja, cabendo, portanto, o dueito de
manilestacio da (8) concorrente (s) no prazo de 03 dias teis. Cousidernando que, no lapso
temporal do prazo de recurso se lindasse em 26 de leverewro de 2019, portanto, encontra-se

tempestiva a medida recursal ora apresentada.

Ainda pam que nawo  haa  divida  quanto 4

Ydeclarado o wvencedor, [ - 5
motivademente a [H‘TIHGID DI ncom quann:tc- Ihe Sera Mm!_a

. : ‘ zhes do eo, ficando os demais licitantes desde
logo mttmados Para apresentﬂr mm.m.mmm que comegario
a correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos
autos”.

caloviadvi@naotmail com
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legitimidade da propositura recursal com pedido de reconsideragio da declaracio de
inabilitacio a licitanic MMH, a peticioniria invoca o direito de peticio guarnceendo scu
dircito de recurso também pela Coustituigio Federal. No tocante ao direito de petigio, a
Constituiciao Federal assegura por meio do ant. 5.°, mciso XXXIV, alinea ", ¢, meiso LV, ¢

CF/88, nos scguintes lermos:

“Aos liigaptes, cm processo judicial ou adminisgative, © aos

acusados em geral pllo sssegurados o contraditério ¢ ampla
defess, com os micios ¢ recursos a ela inerentes;

Também devemos citar que o art. 57 da
Constituicio Federal © elenca direitos imdamentais da pessoa - humana, ou seja, que niao se
incluiriam as pessoas juridicas. Fssa oricntagio inclusive, ja foi defendida por Pontes de

Miranda. Contudo, amalmente nio hi mats cspago para este debate, pois, viros dircile

(1]

previstos nos incisos do art. 5° releremese as pessoas juridicas, como a prolecao s

ASSOCTAC OUS,

Essa ¢ a orientacio do Sr. Alexandre de Moraes -
atual Ministro do Supremo Tribunal Federal - STF, da qual tamb¢m comunga José Afonso da
Silva. Vejamos.

“4 pesquisa no iexto constitucional mostia que varios daos

dircitos arrolados nos mcisos do art. 5% se estendem is pessoas
juridicas”, wis como o “PRINCIPIO DA ISONOMIA, O

Wﬂﬂ
RESPOSTA., o dircito de propricdade, o sigilo da
correspondéneia ¢ das comunicagtes em geral, n
wvinlabilidade de domicilio, a garmntia do direno adegund |
as ato juridico perfeito ¢ 4 coisn julgada, assim come a
protecio junsdicional ¢ o dueilo de impetimre mandado e
sepuriica”, Ha aé direito que o

como o dircilo } propriedade das marcas, sos

3Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingéo de qualquer natureza, garantindo-
se ao0s hmaﬂerros e aos cstrangmrns residentes no Pais a mmg_qg_ﬂmm

{mIV] 2 !!gg toduc lmmﬂgg mdependentemenle dn pipmtodo [ll g

uanudldc ou tbnlo de poder; L\' - -' Htlggntn. em pmcesso judtctal ou

administrativo, ¢ aos acusados em geral § assegurada o contraditério e ampla defesa,
com os meios e recursos a ela inerentes.

caloviadvighhotmail.com
caloviadvB1@gmail.com
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¢ nome fantagia.

Assim, as pessoas juridicas também podem [azer
uso do “direito de petigio”, (ue, na esfera infraconstitucional foi regulameitada pela Lei n®
9.784/99°. O) art. 6° estabelece os requisitos do requenimento inicial, admitindo em casos, alé
mesmo manilestacio oral.

Nolte-se que a lei nio exige mais quc os requisitos

minimos para que sc estabeleca uma relacio jurfdics PrOCessu: | Al i ] 3
administracio piblica. Nio exige nenhuma lommalidade especilica, ¢, por vezes, admile a
solicitacio oral, que, reduzida a lermo, seri lombada em processo administrativo. Moerec .
destaque a previsio do parigralo tinico que veda a Adminisiracio "a_recusa imotivads_ue
recebimento de documentos”, ou scja, mesmo estando “intempestiva”, cm clara prolecio ao

cidadio, estando na condigio de pessoa lisica ou Juridica.

Sendo assim, o *direito de peticio” por pessoa fisica
ou juridica tem como objetivo precipuo, assegurar o exercicio das prerrogativas tipicas de um
Estado Democritico de Direito, que ndo tolera abusos ou arbitrariedades, permitindo ao
cidadio (pessoa fisica) ou empresa (pessoa juridica), a possibilidade de vishumbra igualmente
os dircitos ¢ obrigacoes a que esta submetida de forma delimitadiunente objetiva pelas Lei
cssis, “que 0s protegem e as quais devem se subordinar”, para cutio, omar-se de falo " 1
sujeito de direitos e obrigagdes”.

Portanto, o instituto da medicda recursal prevista no
art. 47 inciso XVIII da Lei 10.520, combinada com o direito de peticio, (e asseuio

Constitucional ¢ ¢ condicionada, impreseritivel ¢ independe de pagamento de tasas.

? Art. 62 O requerimento inicial do interessado, salvo casos em que for admitida
solicitacdo oral, deve ser formulado por escrito e conter os seguintes dados: | - 1

oridade admi tiva a que se dirige; II - Ide do interessado ou ¢
quem o represente; IIl - Domicilio do requerente ou loc ara recebimento de
comunicacbes; IV - Formulagiio do pedido, com exposicio dos fatos e de se s
fundamentos; V - Data e assinatura do requerente ou de seu representante. Pardzrafo
linico. E \ & Adminis i RECUSBA IMOTIVADA de recebimento de

caloviadvgiholmail, com
caloviadvB81@gmail.com
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Cabe ao M&M interno do
municipio o dever acompanhar o caso ¢ 1ao sendo corrigidos os apontamentos, deverd
iambém por for¢a do art. 102 da Lei 8.666, ' dar ciéncia ao Minisiério Pablco - Promotoria
Natural, caso a irregularidade permanceer diante da negativa em razio da medida recursal

imposta, bem como pelas razoes faticas ¢ meénto.

Pelos argumenlos que serao eXposios, CSperamos - )
fim da asdlise de admissibilidade e conhecimento do recurso administrativo por Vossa
Exceléncia - Pregoeiro o deferimento do mesmo, i saber, declarar a peticiowiria. MMH
habilitada a apresentar sua proposta ¢, consequentemente, a oportunidade de formular lances
na disputa dos itens 01, 86, 319, 999 ¢ 880 do Fdital do Pregao Presencial n® 13/2019, ¢ caso
o seja esie o entendimento do inclito Pregoeiro, peco que laca o encammbando
imediatamente para autoridade hierarquicamente superior, Senhor (a) - @) - Prefeito (a)
Municipal, com vistas para - (ii) - Controladoria Interna ¢ (iii) Procuradoria Geral do
Municfpio, ¢m cLImprmento ao duplo grau de jurisdicio, haja vista, o recurso admmistrativ »
insurgir sobre maténa de licitagio ja decidida pelo inclito Pregociro sende obrigacao 'c
auilise pela awtoridade superior, a saber, Senhor (a) Prefeito (a), depois de munido com
manifestagio/pareceres da Controladoria Interma ¢ Procuradoria Geral do Municipio, sob
pena de 1Ao cumpnmento desta norma a responsabilizacio de todos os cuvolvidos sob o
crivo do Ministério Publico Estadual ¢ Tribunal de Contas do Estado do Parana, na melhor
lorma do Dircito ¢ da mais lidima JUSTICAI

b, S
Controladoria Interna:

No Brasil, o controle interno na administrac?

puiblica aparece pela primeira vez na constituicio federal de 1967 ¢ na constituiciio lederal ¢

sArt. 102. Quando em autos ou documentos de que conhecerem, os magistrados, 0s
membros dos Tribunais ou Conselhos de Contas ou os TITULARES dos G&rgios
integrantes do SISTEMA DE COR E INTERNO de qualquer dos Poderes verificarem
a existéncia dos crimes definidos nesta Lei, remeterao ao Ministério Pablico as copias
¢ 08 documentos necessarios ao OFERECIMENT CIA.

alovadvEd hotmail.com
caloviadv81@gmail.com
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LOBS no scu art. 70° estabelecendo mais clareza i lungdo do conrole imtermo, Ao mesmo
[Cmpo cm que consagra 1o texto constitucional os principios bisicos da administrac
piiblica. O controle intermo ¢ previsto também nos arts. 31°, 74" ¢ 75" da constituigio ledera ¢

Bl

caput do art. 59" da Lei Complementar n® 101/00 Lei de Responsabilidade Fiscal,

coulimmando a necessidade de exisiéncia do controle interno ¢m cada poder.

Desta forma, wio ¢ apenas a Prefeitura Municipal
que deve ter o controle mtermo implantado, mas também as Camaras ¢ Asscmbleias
Legislativas, Estados, Uniio, Autarquias, Ministério Piblico, Poder Judiciano, entre outros,
Assim, Ler um sistema de controle intemo proprio, possibilita evitar dano ao erano e hscalizar
os atos cmanados do poder liscalizado.

Scgundo o professor Milton Mendes Botelho, v a
bom sistema de controle mterno ¢ sindnimo de *boa administracio” que, também, ¢ o

objetivo de todo gestor priblico. Ele ensina que o gerenciimento do patnmonio publico exige

5 Art. TO. A fiscalizagéio contabil, financeira, orcamentéria, operacional e patrimonial da
Uniao ¢ das entidades da administracdio direta e indireta, quanto 4 LEGALIDADE,
legitimidade, ECONOMICIDADE, aplicacio das subvenc¢des e rentincia de receitas, sera
exercida pelo Congresso Nacional, mediante controle externo, e pelo sistema de controle
int de cada )

% Art. 31, A fiscalizacdo do Municipio serd exercida pelo Poder Legislativo Municipal,
mediante controle externo, ¢ pelos sistemas de controle interno do Poder Executivo
Municipal, na forma da lei. § 1” O controle externo da Camara Municipal sera exercida
com o auxilio dos Tribunais de Contas dos Estados ou do Municipio ou dos Conselh« .
ou Tribunais de Contas dos Municipios, onde houver,

7 Art. T4. Os Poderes Legislativo, Executive ¢ Judiciario manterao, de forma integrada,
sistema de controle Interno com a finalidade de: § 1° Oa responsdveis pelo controle
interno, =ao tomarem CONHECIMENTO DE QUALQUER IRREGULARIDADE ou
ILEGALIDADE, dela dardo ciéncia ao Tribunal de Contas da Unido, sob pena de
responsabilidade solidéria.

8 Art. 75. As normas estabelecidas nesta secdo aplicam-se, no que couber, & organizacéo,
composicdo e fiscalizacdo dos Tribunais de Contas dos Estados ¢ do Distrito Federal,
bem como dos Tribunais ¢ Conselhos de Contas dos Municiplos. Pardgrafo unico. As
Constituigdes estaduais dispordoc sobre os Tribunais de Contas respectivos, que serdo
integrados por sete Conselheiros.

% Art. 59. O Poder Legislativo, diretamente ou com o auxilio dos Tribunais de Contas, e n
sistema de controle interno de cada Poder e do Ministério Pablico, fiscalizardo

cumprimento das normas desta Lei Complementar, com énfase no que se refere a:

caloviadv@holmail.con
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uma elicicnte controladonia geral implantada.

e I e Municipal:

A controladoria interna do Municipio fem um
papel importanic. Fla exerce o poder fiscalizalono em razao de possiveis atos FALHOS ou
atos que levam a lesio ao Erario Pablico Municipal. A controladoria geral do Municipio ¢
devidamente inserida na estrutura organizacional do Municipio por for¢a de Lei local ¢ tem
poder de liscalizar os atos de quaisquer agentes responsiveis por BENS OU DINHEIRC
PUBLICO.

Uma das luncoes primordiais da conwroladona ¢
dar cumprimento as melas ¢ fungdes definidas na Lei que a eriou, priorizando a fiscalizacio

de atos dos orgios da administracio direta ¢ indireta do ente federado. Ela também pode

fiscalizar instituicoes que recebem recursos do Municipio - 8
deve propor as medidas cabiveis as autoridades responsaveis, lanto em sede administrativa
quanto cm sede judicial,

A controladoria ¢ o 6rgao central de controle
wierne do Poder Excentivo, com tolal autonomia luncional responsavel pela expedicio -
atos normativos ¢ regulamentadores dos procedimentos de controle. E unidade administrativa
para integrar os procedimentos de controle ¢ fiscalizagdo ¢, ainda, consolidar as inlormayoes
(¢ gestio orcamentiria, financeira, patrimonial e operacional, com a linalidade de ATESTAR
A LEGALIDADE, a LEGITIMIDADE, a ECONOMICIDADE, « EFICIENCIA ¢ a
EFICACIA dos programas de governo: podendo também fazer controle exercido com

metodologia de anditoria no ambito de determinada unidade admnustrativa.

A Lei de Responsabilidade Fiscal veio conferir
grande relevineia ao acompanhamento ¢ a hiscalizagao financeira, impondo severas penas aos
administradores descuidados. Dai a importincia da implantacio de um controle interno que
luncione de forma eletiva,

O controle intermo deve ter o “status™ de uma

Secretaria, devendo assim estar ligado diretamenie ao Gabinete do Prefeito, na medida em

caloviadv@hotmail com
caloviadvB 1 Egmail.com
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que os proprios secreliarios passam a ser passfveis de fiscalizagio. () papel do controle mterno
¢ muito mator do que apenas o de liscalizar, A lungio prnecipal do controle ¢ servir como
ferramenta de apoio ao Preleito, orientando ¢, somente apos orientagio, cobrando em dluimo
caso, levando a0 conhecimento do MINISTERIO PUBLICO E DO TRIBUNAL D™
CONTAS, caso seja constatada algum ato ilicito de malversacio do dinheiro piblico.

O maior motivo de afastamento de Prefeitos nos
anos recentes, nio ol por cormupgio, mas sim, por desconhecimento das téccas Legais de
procedimentos  administrativos.  Muitos gestores vicram da iniciativa privada ¢ quando
assument a cadeira de Prefeito ndo estd nada familiarizado com LICITACAO, PREGAO
PRESENCIAL ¢, ELETRONICO, CONTABILIDADE PUBLICA, GESTAO DE
PESSOAS entre outros.

Diante disso, o administrador mtcligente que ter»
um controle interno (éenico ¢ atuanie ird s¢ apoiar neste que certilicari se wdo c'd
ocorrendo dentro da legalidade, ¢ o Controle o ajudari a fiscalizar entre outras coisas como

os atos dos servidores municipais, protegendo desia forma o gestor,

Portanto, cabe @ controladoria Municipal também
fiscalizar desde o consumo de combustivel na Prefeitura, PROCESSOS LICITATORIOS,
RH, PATRIMONIO, ai¢ o Portal da Transparéncia, bem como garantir que qualquer
cidadiio tenha o livie acesso a informacio prblica, além de outras fungoes. Outra atribuigio
importante a0 Controle Interno ¢ a de coordenar a transigio do mandato, assegurando a
ordem ¢ a legalidade na transmissio, bem como que as informagoes passadas & cquipe o

gestor que estara assumindo estejam de acordo com a realidade.

O preleito honesto e teligente tera o controlador

(a) como o seu maior aliado. Alinal, ambos re pelos atos da

administracio. Desta forma, se ambos andarem alinhados ¢, cada um respeiando a
competéncia do outro, quem saira ganhando ¢m primeira andlise serio ambos, mas também

toda a populacio ganhard, pois significard que esta havendo cliciéncia ¢, legalidade na gestao.

caloviadvEghatmail com
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Pelos argumentos que serio expostos, cabe 2

Administracio  Publica, em  especial, este inclito 6rgio licitador, agr com prudcucia,
recebendo als) medidals) recursal (s) nao como um mero instrumento de busca ao ponto
central de um processo licitatério, ou seja, um processo (1) - justo, (i) - harménico ¢ (i) -
isonémico, mas sim, em respeito aos exaustivos ¢ ji conhecidos principios que regem a
Administracio Publica, bem como devemos levar em conta que medida(s) recursal (s) acima
de tudo, tem por prncipal fungio evilar o suposto desenvolvimento do embrido da

improbidade, de [orma a permitir uma disputa licitatoria ampla ¢ competitiva.

Esperamos ao fim da analise de adnussibilidade ¢
conhecimento por Vossa Exceléncia - Pregoeiro, o acollimento integral do presente recrso,
declarando a licitante ora peticiondria MMH habilitada a apreseniar sua proposia de pregos
em Evor dos itens 01, 86, 319, 322 ¢ 389 do cdital, haja vista, atender todos os requisitos da
ANVISA ¢ da lei 8.666, ou scia, enquadrando-se nos requisitos de habilitacio juridica, fiscal,
econdmica ¢ técnica prevista na Lei 8.666, posicio Doutrinana, Recomendagiio do TCU ¢

demais decisoes dos Tribunais, na melhor forma do Dircito ¢ da mais lidima JUSTICA!

Finalmente, superado as questoes de legitimidade

dda propositura recursal, passamos agora para as razocs [atcas ¢ do ménto,

ID DAS RAZOES FATICAS - 01
a.  Breve histérico da sessio do certame:

A licitante ora recorrenic - MMH ¢ demais esteve
na sessio piblica do certame em tela conforme registrado em ata tla sessao piblica - anexo
(i). Ocorre que na oportunidade o Pregociro impediu a - MMH e apresentar sua proposta ¢
formular os lances sob o espeque de que os itens 01, 86, 319, 322 ¢ 389 da peliciondna em
proposta nio atendia o edital conforme segue nas palavras do Pregociro: (i) - item 01 -
Wopﬂrnﬁoaﬁtunﬂ:oﬂegiﬁodaanﬁrmEﬂiﬁlmmiﬂi
medicamentos, (ii) - iter 86 - Representantes cotaram prego por unidade ¢ o que pede é . r

¥y ]t e
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CAIXA., (iii) -~ item 319 - Desclassificado por nio apresentar o Registro da ANVISA
conforme Fdital para os itens medicamentos, (iv) - item 322 - Desclassificado por ndo
apresentar o Registro da ANVISA conforme Edital para os itens medicamentos ¢ (v) - item
389 - Desclassificado por nio apresentar o Registro da ANVISA conforme Edital para os
itens medicamentos. ()corre que a proposta apresentada pela peticiondnia atende o edital em

sua [uncionalidade e ainda todos possuem registro na ANVISA. Ainda para corroborar com a
qualidade do produto para saide, a industia EQUIPLEX, manilesta de forma documentai
anexo (1) ¢ diario oficial anexo (i) contendo a resolucio n? 25192018 demonstranlo ¢
aprovando todos o5 critérios de fabricacao, cuvasados na embalagem com sistema de
seguranca ¢ qualidade das boas priticas de producio dos produtos para saide desta indistria
- EQUIPLEX.

Merece destaque o fato deque os itens 01, 86, 319,
322 ¢ 389 da Proposta de Precos da MMH sio idénticos aos itens 04 ¢ 392, portanto ¢ um
contrassenso classilicar os itens 04 ¢ 392 ambos possuidores de registro na ANVISA, sendo
que os ilens 01, 86, 319, 322 ¢ 389 ambém sio possuidores de registro na ANVISA ¢ ainda
sio IDENTICOS.

Também merece destaque o fato de ter sido aceno
a classificacio ¢ arremate do item 371 “REFRIGERADOR?®, apela hicitante HM LINCK ML
sem a correta ¢ vineulativa CERTIFICACAO - 1SSO - 13.485.

Diante do exposto, compreendemos que o produto
olertado pela peticiondnia atende sim as neeessidades desta Municipalidade. O que nos
assegura esta reandlise € a sapiéncia do Nobre Pregociro em maiéna licitagio, onde o mesmo
demonstra conhecer o prineipio do “lormalismo moderado”™ no qual pugnamos pela sua
aplicabilidade neste ato.

b. Do formalismo moderado:

O formalismo moderado se relaciona a ponderagio
entre o principio da eficiéncia ¢ o da seguranga juridica. ostentando importante fungio no

cumprimento dos objetivos deseritos no art. 3 da lei de licitiaghes que busca da proposta mans

caloviadv@hotmail com
caloviadvB1@gmail.com
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vallajosa para a Administracio, garantindo a isonomia ¢ promocao do descnvolvimento

uacional sustentivel. Nesse sentido, oricnta o TCU no acordao 357/2015-Pleninio:

“No curso de procedimentos licilatorios, a Adininistragi
Publica deve pautarse  pelo principio do formalisr o
moderado, que proscreve @ adogio de formas simples ¢
sulicienles para propiciar adequado grau de cereza, scEuraca

Notas¢  que  sua  utlizagao  nao signilica
desmerecimento ao principio da vinculagdo ao instrumento convocatério ou negativo de
vigincia do caput do an. 41 da lei 8.666/93 que dispoe sobre a impossibilidade de a
Administracio descumprr as nornas ¢ condicoes do edital, Trata-se de solucio a ser lomada

pelo intérprete a partir de um conllito de princfpios ¢ nao descumprimento de principio(s).

“Diaute do caso_concreto, ¢ a fim de melhor viabilizar 2
concretizacio do interesse piblico, pode o principio da
legalidade estrita ser afastado fremte a outros principios”

(Acérdio 119/2016-Plendrio).

Ao contrzrio do que OCOITC CoM as FEgras ¢ HoMmas, os
principios nio sio ing ompativeis entre si. Diante de um conllito de principios (p. ex,
vinculagdo ao instrumento convocatdrio x obtengio da proposta mais vantgosa), a adogio de

~ um pao provoca a aniquilacio do ontro. O exemplo desse raciocinio, percchemos nas

seguintes decisoes do Tribunal de Contas da Uiao 0 mesmo entendimento da peticionari.

MMMMM ndv. pode
ser . sob pena de
desclassifieacio de propostas mais vantajosas, dovendo as
simples omissbes ou irregularidades na documentacio ou na
proposta, desde que [RRELEVANTES ¢ wuio causcm
prejuizos i Admaustmcio QLLAWM
werem sanadas mediante diligéncias”. (Acordiao 2802/2012-
Plenrio).

“() lisposto no caput do art. +1 da Lei 8.666/1993, quu proibe
a Administragio de mmg_dﬂ. deve ser
aplicado mediante a consideracio dos principios basilares que

caloviadv@hotmail.cam
caloviaavai@gmail.com
Rua Piau,, 191 Sala 116 - CEP 84.010-906 - Londrina/PR
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noreiam o procedimento lcttatdnio, dentre eles o da selecio
d» proposta mais vaniajosa”. (Acdrdio 8482/2013-1* Cimara).

Nessas  hipoteses, a andlise  deve considerar a
importancia de cada principio no caso concreto, ¢ realizar a ponderacio entre cles a fim de
determinar qual prevalecerd, sem perder de vista 08 aspectos normativos. Por esse molivo, as
solucocs nio respeibun [onnulas prontas, podendo variar de um easo para  oulro.
Vale lembrar que o certame licitatorio nio representa um fim em si mesmo, mas um meio

que busca o atendimento das necessidades piblicas,

O Trnbunal de Contas da Uniio - TCU™ vem se
posicionando veementemente contra o excesso de formalismo. Em acérdio do ano de 2017,"
o TCU novamente fez um alerta a respeito da necessidade de ocorrer flexibilizacio nas regras
de editais de licitacio, ji que ¢ uma medida benélica, sem a merdéncia de burla i lisura do
certame.

Nesse sentido, por meio do Acdrdio no 342/2017 -
la Camara, orundo de representacio que foi considerada prejudicada por perda de objeto
em lace da revogacao da Tomada de Pregos, loi dada ciéncia ao municipio de Itacté/BA de
que:

l.] em mzio da ]unsmuthmm mlunhdadn do To J

desclassilicacio de empresa participante de certame licitatovio
em decorréncin de mero ermo material no preenchimento de
anexo, desde que SFJA POSSIVEL AFERIR A
INFORMAGCAO PRESTADA, scm prejudicar o andamento
da sessiio, siluagao ocormida no julgunento das propeestas das
cmpresas ua Vomada de Precos [0 2 Mas wma vez o 'TCL
considerou um lormalismo exacerbado a desclasilicacio da

Cmpresa,

io. Relat. r.

. Relator:

ministro Augusm Sherman.

:aloviadv@hotmail com
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O TCU  posiciona-se  contra o excesso  de
lormualisino. Fm deeisio anterior por mweio do Acérdio n® 2003/2011- Plendrio, o munistro-
relator Augusio Nardes destacou que as exigéneias paa o lun de labilitagio devem ser

compativeis com o objeto da licitaciio, evitando-se o formalismo desnecessério.

Salienta-se também que, quando ha situagdes ness
sentido, o TCU costuma onentar os gestores a mterpretar o cdital sob a perspeetiva Ga
proporcionalidade ¢ da razoabilidade, a lim dec possibilitar o maior mimero possivel de
CONCOITC TGS,

Finalmente, ¢ preciso evitar os  lormalismos
excessivos ¢ imjustificados a im de impedir a ocorréneia de danos ao enino ¢ valorizar a

ceonomucidade ¢ vantajosidade da proposta evitando-se o formalismo desnecessdrio.

Dessume-se que a regra geral para o procedinento

licitatorio ¢ a formabdade, vinculdo-o as presericoes legais em lodos os atos © lases. A
andlise da lorma tem sua unportiancia como meio de prestigiar a seguraaga ¢ a previsibilidade
das  decisoes, evitando  desvios do  julgador que  possam  comprometer a lisura do
procedimento.

O artigo V', pargralo unico, da Ler 8.066/93
dletermma:

“Art. 4" - Puiu:ﬁ} mnm L8 prwuhmuuu Licitatdirio pnml.u
nesta lei cara 1
praticado em qunh;um vsfl.m da ﬂdnmuslmﬂu ['uhi.l(':l

Mas nio pode lal andlise sc sobrepor a cutros
pritcipios, pois, 4 compreensio dos valores que irompem da lei ¢ imprescindivel para o
alcance do interesse publico. Nessa tucla, devem ser venlicados os lins buscados e cleita a

solucio que melhor atenda a 1odos os principios, numa andlise sistémica do processo.

calaviady JL*I ctmail.com
caloviadvB @gmail.com
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Ressaltasse que a licitacio ndo ¢ um fim em si
proprio, mas sim um meio para oblengio da proposta mais vantajosa para a entidade. Cabe
ao gestor piblico pautar suas decisées no procedimento lormal, mas sem cair no chamado
“formalismo”, que sc manilesta pelo apego excessivo & forma, alastando-se da linalidad_ da
selecho da proposta mais vanlajosa, de 1l modo que a vaniajosidade abrird espaco para a

proposta que melhor seguir a disciplina do edial.

A doutrina sapiéncia nas palavias nio so do
prolessor Adilson Dallani: a "licitagio ndo € um concurso de destreza, destinado a selecionar
o melhor cumpndor de edital®. Assun, scgundo o advogado ¢ professor de Dircito Jorge
Ulisses Jacoby Fernandes, salientiese que, quando li situagoes nesse sentido, o TCU costuma
oricnlar os gestores a terpretar o edital sob a perspectiva da proporcionalidade ¢ o

razoabilidade, a lim de possibilitar o maior nimero possivel de concorrentes.

*A liciiagio pablica destina-se, conlorme dispae o an. 4% da
Lei o B.666/1993, a garantir que @ proposta mais vanlajosa
scia sclecionada pela Adminisimcio. Essa sclegio deve ser
julgada em conformidade com o principio da vinculacio ao
Uslrme o COnverntoro.

= = 4 5 "

licitaudrios ™. expliva Jacoly,
No magisténio de Hely Lopes Meirelles™:

“i oricntagio coreta nas licitaghes ¢ a DISPENSA DE
RIGORISMOS initris ¢ de formalidades ¢ documents
desnccessanos i qualificacio dos mileressados.
(... )Procedimenio formal, enirctanio, nio se confunde o a

ismo', que se caracteriza por exigincias imi.is e
desnecessdrias”.

Schie o lormalismo, Carlos An Sundleld ¢
Benedicto Pereira Porio Neto Ysinaliam:

12 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. 25. Ed. Sao Paulo:
Malheiros, 2000, p. 274,

3 SUNDFELD, Carlos Ari; PORTO NETO, Benedicto Pereira. Licitagao para concessédo do
servigo movel celular. Zénite. ILC n® 49 - margo/98. P. 204.

caloviadviiholmail. com
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0 formalismo, ¢ bem verdade, laz parte da liotacio, ¢ nela
tem seu papel, mas nem por isso a lieitagio pode ser
trnnsormada em wma comdGni, va qual o gque iImpora sio as
FORMULAS SAGRADAS, « it 4 substineia da coisa.”

Prossegue Carlos Ari Sundfeld:

“nao se pode imaginar o licilagio como um conjunio de

virtude de CO
ALVO - riseo que constilul 3 proprin esséncia, ¢ graca, dus
l:zmp-m“h.'s.L

Fabora scia mullos sio os casos cm (que a
Comissio de Licitacio, Pregociro ou a Autondade Competente, em vista da aplicagio dos
principios do julgamento objetivo ¢ da vinculagio ao instrumento convocatorio, pautado ecm
parecer juridico opinativo, vem apegando-se te modo literal aos textos normatves ¢
cditalicios, excluem licitantes  inabilitando-os ou DESCLASSIFICANDO SUAS
PROPOSTAS, que polencialmente s¢ mostram mais vantajosas, pelo simples fato de
verilicarem pequenas falhas ou a desatencio a forma exigida em relagio aos documentos ¢
nlormacoes apresentados no cename.

No caso em tela, a peticiomiria esta sendo alvo -~ @
impedimento de apresentar sua proposta comercial, por nio ser embalagem de “bolsa” ¢,
sim, embalagem em “lrasco” conforme acontecido em sessio do cerfame. Nesse compasso,
tem se mostado a jurisprudéncia patria dos Tribunais Superiores, aplicando neste caso por
analogia, alastando assim, o FORMALISMO em vista da finalidade do procedimento

licitatorio, como s¢ depreende dos exeertos abaixo:

ST): "™As regras do procedimenio licilatorio devem ser

iterpreidas de modo gue, sem causar gualyuer projuleo 3

admiistracio ¢ aos ilervssados no cerame, poasibilitem o

participacio do major nimero de concorrentes, a [im de qu *

scja possibilitado se encontrar, enine virias propostas, 8 oE o
g

vanbyosa

1« 8TJ - RESP n* 512.179-PR, rel. Min. Franciulli Netto.

caloviadv@notmail com
caloviadv31 @gmail.com
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culendimentos semellaules:

S8TF: “*%¢ « irregulanidade praticada pela Licitante vencedora,
que nio atendeu 3 formalidade prevista no edital licitatbrio.
ndo lhe trouxe wvantagem nem implicon projuize paa os
:’h.'n-uu's |:=u1jrip=.nlﬂ.. bem como se o vicio apopiado pdo

- | gas, o so
m.]umhruuln ﬂil:n:.;t a0 :I-.mms lmm ml na
atuacio da Mmm.m:qlo Piblica, rometa ¢ n mdjudicacio do
olyeto da lieiagio @ heitante que olerceeu o proposta mis
vaniajosa, em prestigo do interesse piblico, escopo da

Sidade sdniinisteativn.”

Denota-se em  alpuns Tribunais  de Justica

*... ¢ extremamente formalista a decisio que, em tomada de
pregos, inabilita licitante por auséncia de autenticacio em uma
das folhas dos indmeros documentos apresentados, sobiciudo
porque  dissociada dos  principios  da proporvionalidade
(rueoabilidade) ¢ da competitnvadade, i que nio houve sequer
suspeita de falsidade ou fraude do documento.” (AU em MS n.
20050423461, rel. Des, Substituto Jaume Ramos, §. 16.5.06)™
{grlou-sc),

w an em m-n!m A
licitagio, como o objetivo ¢ o de atrair 0 malor plhmero « :
interessados, deve-se adotar interpretacio que favor=ca a
consecucio desse objetivo, trmndo-se qualquer margem de
discriciomsnedade da Admiustiacio  Pablion no que  diz
respetto a repeitar possivels heitantes.” Gifou-se),

“PFor outro lado, ponders-se que a exigincia quanto &
autenticacio dos documentos constituin mera formalidade,
niio podendo seu simples descumprimento gerar a inabilitagio
no processo lictatério, sendo mera imrcgularidade. O
procedimento licitaténo dever possibilitar a participacio do
maior numero possivel de ieressados, de forma a satisfuer o
micresse da coletudade, sendo mopaoruno que o cxeesso de
fonmalismo prejudique o competividade  do coname.”

AGRAVO DE INSTRUMENTO PROVIDO." (gnlou-sc).

Por lim, o processo admmistrativo que deu “azo” o

Pregio Presencial, deve observar alguns principios, tais como: legalidade objetiva, oficiali’ade,

15 §TF - RO em M8 n. 23.714-1, DF, rel. Min. Sepulveda Pertence.

16 TJRS - e

N* , Primeira Camara Civel, Relator:

Jorge Maraschin dos Santos, Julgado em 05/09/2012.
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publicidade, FQ_RMAHS_A’IO MOD_E_RADO culre  onlros,

objetiviamdo o respeito do prineipio do formalismo moderado.

A luz do cxposto a peticiomina nao vislumbra que

pelo contririo, esta wtalmente
legitima para ser recebida e disputada, haja vista, atender as demandas que necessita a
Seerctaria Municipal de Sande do Municipio de Marialva - PR, conforme manilestacio da
icistra EQUIFLEX,

Fm relacio ao item 371 - “REFRIGERADOR”,
sem a centificacio 1SS0 13485, compete a este nobre Pregociro realizar diligencias para
centilicar de que o referido produto ofertado pela licitante HM LINCK ME nao possui a
CERTIFICACAQ solicitada em edital. Portanto, pugnamos pela diligéncia, medida previst
no art, 43 pardgralo terceiro da Lei 8.666, bem como na oportunidide fago constar
CERTIFICACAO ISO 13.485 ancxo (iv) do cquipamento que oferfamos cm nossia proposta
tla marea/modelo INDREL/RVV D,

v) DO MERITO

a i face de
recursal:

O ménto da medida recursal pode ser constatado
nas razoes faticas - 01 ¢ seguintes, além da fimdamentada maténa de Direito ¢ acondio do
TCU. Depois de venlicado os requisitos acima exarados, tem-se que a Constituigio Feder'
asscgira a todo aquele que alima (er sofrido lesiio ou na eminéncia de sofrer, 1em dire >
individual de invocar que a junsdicio instaure processos judiciais ou administrativos ¢, pudir a
tutela, dircito que se di o nome de agio. Pode - se dizer que, no dmbito do processo judicial
on administrativo, existe um rindémio. 8o eles: pressuposios processusus, condicoes da aciio ¢
mcrile.

Considerando que os pressuposios extrinsecos dio

o direito da bicitamte - MMH recursar contra o |

yois, néo descumpriv os requisitos do edital, conlorme sustentado “ut ", cstando de
|

acordo com a Lei em maténia de Direno. Acordiao TCU e Principios;

caloviadv@hotmail.com
caloviacvd 1 Egmail.com
Rua Paul, 191 Sala 116 - CEP 84 (10-306 — LonannalPR
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Considerando que os pressupostos  “intrinsecos”
estabelece o requisito da tempestividade,

Considerando que a condigiio da agiio, ou seja, o
interesse de agr ¢ legiimidade estao preenchidos;

Considerando que o conjunto de fatos ¢ provas
tazidas & baila da medida recursal, orienta a formagao de uma decisio administrativa acertada
pela Autoridade Superior, ou seja, dando o amparo necessino para confirmacio do ménto
do recurso administrativo hicrarquico, a saber, a anulagio da decisio do inclito Pregocivo que
impediu a peticionana MMH em ofertar sua proposta comercial;

Considerando que tal medida recursal se enccatra
tempestiva, legitina, ¢ possul o interesse de agir, bem como todos os clementos necessarios
para o exercicio de andlise da medida estio previstos nesia pega, nao havendo outro camimho
a ser seuido, a ndo ser o deferimento total do presente recurso administrativo, ou scja, anular
a decisio do Pregociro ¢ declarar impedida a peticiondria MMH no cerame sob pena de
iwalidacio do ato por meio de medida cautelar perante o TCE/PR ¢ responsabilizacio dos
cnvolvidos a apurar.

V) DAS CONSIDERACOES FINAIS E DO
PEDIDO
a.  Da aplicabilidade dos pedidos:

Considerando que a linha argumentativa adotada
na presente proposia de recurso administrativo apresentado pela licitante - MMH, dentre
oulras ArgumMeniacoes, assenlou-se precipuamente no falo de que nao descumpriu a proposta
comereial, estando de acordo com maléna de Direito, Acordios do TCU ¢ Prncipios
Admuustrativos;

Considerando que a busca pela salutar JUSTICA,
wio ofende, ¢, nem lesa nenhum dos servidores piiblicos do municipio de Marialva = PR, por
que “Qui jure suo utitur neminem laedit”, isto ¢, *Qlug

apenas se busca pela aplicabilidade da justica.

Finalmemte,  diante  da admissibilidade ¢
conhecimento da presenie medida recursal administrativo hierirquico proprio conlra a

caloviadvi@holm
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decisio do nelito Pregociro - PEDE que scja RECONSIDERADA a decisio que impediu a
peticiondria MMH apresentar lances para os itens 01, 86, 319, 322 e 389, bem como seja
desclassilicada a proposta da licitante HM LINCK ME a0 olertar sua proposta par ao item
471- cquipamento “REFRIGERADOR” sem a devida CERTIFICACAO ISSO 13485,
somado com as exaustivas ¢ citadas decisoes dos acordiaos TCU e, dos fatos consignados na
presente propositura, requer do Exeelentissimo Pregociro Fxquipe de Apoio o recebimen's ao
petitorio recursal administrativo hierdrquico préprio por forca do inciso XVII caput do art.

1 da Lei 10.520, combinado com o art. 5.%, mciso XXXIV alinea “a” ¢ inciso LV da
Coustituicio Federal, sob a égide do direito de petigio ¢ nos termos adrede expandudos,
adote as medidas necessiarias para proceder com o envio imediato do recurso administrativo
para inclita Autoridade Superior para que esie DIGNE a reconheeer a injusta desclassificacio
da sua - proposta de precos referenic aos iens 01, 86, 319, 322 ¢ 389 da peticiondria -
MMH, cujo DEFERIMENTO enquadra-se, plenamente, no carater imperativo da lei, i.c.,
“Lex jubeat, non suadeat”, ou scja,” a lei obriga ndo persuade”.

Na  oportumdade  deste manifesto recur |
administrativo hierinquico préprio, protesto a mass clevada esuma ¢ distinta consideragao por
este inclito Municipio de Maralva, em especial, a Comissio de  Lientagio/Pregoeiro,
Secretirio (1) Municipal de Sadde/Admmistracio, Controladona Literna,  Depanamento

Juridico ¢ Autoridiade Superior - Chele do Excceutivo,

Nestes termos, com o respeito devido ¢ habitual,
pede o defernmento,

Marigy, 20 de leverciro de 20019,

Afcuciosamenic,

Documento (s) complementar (es):
Doc. Ata da Sessao = anexo (1); £
Hlﬂlfﬂtlﬁfio CARTA - EQUIPLEX - ancxo i),
UNIAO - BOAS PRATICAS - sunexo tiiik:
Centificacio ISO 13.485 ancxo (iv).
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s
Aquisicio de materiais médico-hospitalares destinados a Secrataria Municipal de Sadde

Ly o T

Marcos Dias dos Santos - Portaria n® 4000/2018 de 12/12/2018

Reuniram-se 0 Pregoeiro da Comissdo Permanente e o membro da Equipe de Apoio Silvia Yumi Horita
Rodrigues, Daiany Cristina de Carvalho Volpato e Daiane Frates da Silva, e as Farmacéuticas Sras
Silvia e Talita representantes da Farmacia Municipal periecente a Secretaria Municipal de Saude para

realizarem o0s procedimentos

relativos ao referidc Pregac Presencial.

Iniciaimente em conformidade

com as disposicdes contidas no edital, o Pregoeiro abriu, no hordrio pre-estabelecido, a sessdo pelo
sistema e efetuou o credenciamento dos participantes e na sequéncia os envelopes n® 1 e 2 foram
rubricados pelos presentes e abertos os envelopes de Proposta de Pregos. Apds a analise das
propostas e julgados os pregos e apos sucessivos lances e a habiltagdc das proponentes, a
classificaco final teve

o seguinte resultado:

Participantes Cradenclados

Licitanis Sanceaaniacies
NP Doc e issridase CPF
Bazdo Socg Homg ===
00 858 488/0001-38 33,080 TRB-455P-PR 008 350.519-04
SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA Laandro Femandas Rodrigues
378 7ML MICROEMPRESA| © 8510821 SESP-PR 085 057 51. 08
MAX MED -PRODUTOS CIRURGICOS LTDA Rafael Silva Andujar

07 127 .B08/0001-31

ELISMED COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS - EIRELI - EP

MICROEMPRESA | 8 654 B32-% S55P-PR 048 508 168-02

Antonio Amamd do Espinilo Santo Junéor

10 745 7 58/0001-80 MICROEMPRESA| 8.072.833-4 55P-PR D46 488 938-24
A. D, DAMINELLI - ME Wior Eduards Vechiatio

08.315.996/0001-07 MICROEMPRESA| 5532 508.7 S5P.PR B60 847 270-04
COMERCIAL MARK ATACADISTA LTDA - ME Emarson Amancio de Mek

03 880 336/0001-45 MICROEMPRESA| 102073832 SESP-PR 083,175 300-55
PRO-VIDA COMERCIO DE EQUIFPAMENTOS LTDA Larissa Utida de Oliveira Manicard|

10,568 258/0001-87 MICROEMPRESA| 10515 150-455P.PR 074 303 558-35
ESPAGO SAUDE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA Guierme Henriqus Viel Demari

03,302 477000110 MICROEMPRESA| 7028 407-3 SESP-PR 026,701 508-77
ROSSANE SERAFIM MATOS EPP Rosana Siguaira Campos

18.255 798/0001-89 MICROEMPRESA| 5.507 483-0 SSP-PR B0 360 508-63

M MAGALHAES - PRODUTOS HOSPITALARES-ME

Davi Marcelo da Pauls

21 484 238000147

MICROEMPRESA| 4.977 3331 aap-pr 812 147 280-87

MMH MED COM. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME Rane Roberto Olimpio da Rocha

20418 TOMOO01-33 MICROEMPRESA| 8.905 B62-7 S5P-PR 045 424 U79.84
CIRURGICA OMIX - EIRELI Rafsal Aparecido Ribairo

26 280 TRA0001-056 MICROEMPRESA| 10,510 432 455P-PR D76 434 BOG-40
508 DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - EPP Willyan Pinhairo Schwenghaer

20,907 856/0001-00 MICROEMPRESA| 5.121.545-1 SESP/PR 710.925 288-20
RANGEL HOSPITALAR EIRELI Alamir Soragpe

22 437 236/0001-22 MICROEMPRESA | 3.563.583-1 SSP/FR 451,700 409-50
PRIMAZIA MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI - ME Geraido Bosco Bernardo

95 388 320/0001-05 MICROEMPRESA | 13 4856.310.758P-PR 104 138 129-08
DAMED] DAMBROS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA Leandro Lunard|

26,847 088/0001-11 MICROEMPRESA | 847 768 S5P/PR D62 584 508-87
CIRURGICA ITAMBE - EIRELI Faulo Tadashi Honda

11, T78.334/0001-T8 MICROEMPRESA| 13.281 121-05ESP-PR 078.916.508-00
DENTAL SHOW COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES| Gabriel Piedade da Oliveirn

00.860. 654/0001-87 MICROEMPRESA| 14321881 S5P-PR 325.856.228-20
HM LINCK - ME Jurandir Mello Viaira

Lote lam Quactidage  Linidade Descricho do lism
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GEwIPLEX

Indstria Farmacéulica

Aparecida de Goiénia, 15 de Fevereiro de 2019.

Prezado Cliente,

A Equiplex Industria Farmacéutica Ltda, localizada na Avenida Thumbergi- -
Quadra K, Lote 01, Bairro Expansul, Aparecida de Goiadnia — Goias, inscrita sob CNPJ
n°01.784.792/0001-03, como empresa fabricante de medicamentos especificos, Solugdes
Parenterais de Grande e Pequeno Volume, atende as solicitagbes da Resolugdao RDC n°®
45, de 12 de margo de 2003, apresentando o acondicionamento de seus produtos de
Grande Volume em frascos de polietileno em Sistema Fechado, bem como os produtos
em Pequeno Volume em ampolas de polietileno.

O Sistema fechado de infusdo da Equiplex € um sistema que, durante todo o
preparo e administragdo da Solugéo Parenteral, ndo permite o contato da mesma com o
meio ambiente, conforme preconizado na Resolugao RDC n® 45/2003.

O envase e fechamento dos frascos sdo realizados por uma maquina com
tecnologia italiana, que € alimentada com frascos e tampas de polietileno:

» Os produtos envasados, passam por um sistema de verificagdo de volume e
fechamento de tampas por cdmaras de inspegao, garantindo padrdo de qualidade
homogéneo e compativel com as exigéncias do mercado;

» *Head-space” suficiente para atender a lodas as necessidades de adigdo de
medicamentos e/ou outras solugdes;

Avenida Thumbergia, L1 01, Qd K - Bairmo Expansul — CEP: 74886-710 - PABX. (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101- Aparecida
oe Goiania -G0 - Brasil, Insc. Estaduall 10 150 186-8 - E- mail: equiplex@equiplex.com.br - Hitp: /ww.equiplex.com.br



(S EQUIPLEX

incistria Farmacéulica

» Embalagem em polietileno (PE), compativel com todos o0S medicamentos
disponiveis, incluindo quimioterapicos e s&o isentas de PVC;

» Perfeita colapsagdo, garantindo o© escoamento completo da solugéo € O
gotejamento continuo @ de acordo com os padrdes exigidos;

» Tampa padrdo europeu com trés sitios, sendo um para equipo e dois para
introdugéo de medicamentos e retirada de solucao.

» Tampa de facil abertura, com lacre que garante a esterilidade dos sitios, compondo
trés niveis de proteg@o: um lacre sobre a tampa, uma borracha autocicatrizante e
uma barreira de polietileno.

» Padrao de gqualidade assegurado por um rigoroso sistema de garantia da
qualidade, seguindo todas as normas da ANVISA,

< Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos e sanar quaisquer
= dividas que ainda possam existir.
. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR - SAC

Equiplex Indastria Farmacéutica Ltda.

Avenida Thumbergia, Lt 01, Od K — Bairro Expansul — CEP: 74886-710 - PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101- Aparecida
de Gollinia -G0 - Brasil. Insc. Estadual. 10,150 186-8 - E- mail: equiplex@equiplex.com.br - Hitp: Hharwow equiplex.com.br
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By Royal Charter

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2003

This is to certify that: Indrel Indistria de Refrigeracao
Londrinense Ltda.

Avenida Tiradentes, 4455
Londrina

Parand

86072-000

Brasil

Holds Certificate No: FS 679034

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2003 for the

following scope:

Design, Development, Manufacturing, Marketing and Services of Refrigeration Equipments for
Medical-Hospital, Laboratory and Scientific Area.

:f-w

For and on behalf of BSI:

Carlos Pitanga, SVP, System Certification and Compliance

Effective Date: 2018-01-23
Expiry Date: 2019-02-28

Page: 1 of

Original Registration Date: 2014-12-27
Latest Revision Date: 2018-01-22
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https:/fautdigital azevedobastos not. brhome/comprovanie/448825011 ...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDD BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

Av. Epitdcio Pessoa, 1145 Bairro dos Estades 58030-00, Jodo Pessca PB
Tel.: (A3) 3244-5404 / Fax: (B3) 3244-5484
hitp/fwww.azevedobastos.nol.br
E-mali: cartorio@azevedobastos. not br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bal Vilber Azevédo de Miranda Cavalcantl, Oficial do Primeiro Registra Civil de Mascimentos e Obllos e Privativo de Casamentos,
Interdicdes e Tutelas com atribuigio de autenticar & reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude
de Lai, ele...

. DECLARA para os davidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Aufenticagdo Digifal’ ou
na relerlda sequéncia, foi autenticados de acordo com as Logisiagfes a normas vigentas?.

DECLARD ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos og aloe oriundos dos respectivos sernvigos de Notas e
Fegisiros do Estade da Paralba, & Corregedoria Geral de Jusliga editou o Provimento CGJPB NY 003/2014, detarminando a insergio de um
codigo em todos os atos nolorials e registrals, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagho Extrajudicial contém um codigo Unico (por exemplo:
Solo Digital: ABC12345-X1X2) o dessa forma, cada aulenticaglo processada pela nossa Servenlia pode ser confirmada e verificada tantas
vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justiva do Estado da Paralba, enderego hiip-/icoregedoria.fipb jus br/selo-digital/

A autenticagio digital do documento laz prova de que, na dala e hora em que ela fol realizada, a empresa INDREL INDUSTT A DE
REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA tinha posse de um documenio com as mesmas caractoristicas que foram reproduzidas na copla
autenticada, sendo da empresa INDREL INDUSTRIA DE REFRIGERAGAD LONDRINENSE LTDA a responsabilidade. Unica o axclu: - a, pela
idoneidade do documento apresantado 8 este Candrio,

Esta DECLARAGAD fol emitida em 20/02/2019 15:24:46 (hora local) através do sistema de autenticaclo digital do Candrio Azevido Bastos,
de acordo com o At 1%, 10° @ ssus §§ 1" ¢ 2° da MP 2200/2001, como também, o documanio eletrénico autenticade contendo o Certificado
Digital do Niular de Candrio Azevédo Bastos. poderd ser soliciiado diretamente a empresa INDREL INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO
LONDRINENSE LTDA ou ao Carldrie pelo enderago de e-mall autentica@azevedobasios not.br

Para informaches mals detalhadas deste alo, acesse o she hips./autdigital azevedobastos notbit e informe o Codige de Consults desta
Deciaragio.

Codigo de Consulta desta Declaraglo: 888183

P

A consulia desia Declaragio estard disponivel em nosso site alé 20/02/2020 15:00:18 (hora local).
. 'Codigo de Autenticacio Digital: 44882501180B50440776-1
iLagislagSes Vigenles: Lai Federal n? B.935/94, Lei Federal n* 10.406/2002, Medida Provistria n* 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n? B.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Pravimanlo CGJ N* 003/2014
O roferido @ verdadse, dou .
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Estade do Parand - Comarca de Londrina

Tradutora Jurameniada - Registro 546
Rus Tuiz Alves de Luna ¢ Silva, 263 - Londnna - PR. Brasil ~Frme (43133272879

Fmal kildsmariad botmail.com
N.: 033 Documento: Certificado de Qualidade
Amuivo: KMPG/8 ldioma: Inghés
Kilda Mario Prade Gimenez. intérprete do comercio ¢ traduinra priblica furamentada sob n.o 346 na
Mermrissima Junia Comercial do Kxindo do Parang. troduzm, em razdo do xen oficw, o decimento
supraciiado ¢ escrito na idhoma acima mencionado, nesia data de 24 de Janeira de 2018, cuja radugdo
@ @ xegqumte;
BSL Por Autonzagio Real
Certificado de Registro
Sistema de Controle de Qualidade - 1SO 13485:2003

Certificamos que:
Indrel Indistria de Refrigeracdo Londrinense Ltda.
Avenida Tiradentes, 4453
Londrina — Parana
86072-000
Brasil

possur o Certificado

FS 679034
¢ opera um Sistema de Controle de Qualidade que alende as exigéncias da ISO 13485:2003
para o seguinte

Projeto. Desenvolvimento. Fabricagio, Comercializagdo ¢ Servigos de
Cquipamentos de Refrigeragio de Uso Meédico-Hospitalar, Laboratonal e Cientifico

Docunento assinado em nome ¢ por BSI
Carlos Pitanga, SVP. Cumpnmento e Certificagio de Sistema
Data Registro Ongmnal 27/122014
Data de Uluma Revisdio 22/012018
Vilido desde: 23/01/2018

A Vilido ate: 28/02,2019
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hitps:/fautdigital azevedobastos.not_br/home/comprovante/44882501) .

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

Ay, Epitieio Passoca, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Passoa PB
Tol.: (B3) 3244-5404 / Fax: (83) J244-5484
hitp:/iwww.azevedobasios.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos o Obitos e Privativo de Casz enlos,
Interdighos @ Tutelas com atribuiglo de autenticar @ reconhecer firmas da Comarca de Jolio Pessoa Capital do Estado da Paratba am virtude
de Lai, 8ic..

DECLARA para os devidos fins de direfto que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Auteénticagio Digital® ou
na referida sequénela, fol autenticados do acordo com as Legislagdes o normas vigentes?,

DECLARO ainda que. para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respeclivos servigos de Notas e
Registros do Estado da Paraiba, a Comegedoria Garal de Justiga editou o Provimento CGJPB N' 003/2014, determinando a insergio de um
codigo em lodes os alce nolodals e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacio Extrajudicial contém um cédigo Unico (por axemplo:
Seio Diglisi: ABCT2345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode ser confirmada o verilicada lanlas
vezes quanio lor necessano alravés do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paralba, enderego hitp://corregedoria fiph.jus br/selo-digital’

A sutenlicagdo digital do documanto taz prova de que, na data & hora em gue ela fol realizada, a empresa INDREL INDUSTRIA DE
REFRIGERAGAQ LONDRINENSE LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia
autenticada, sendo da empresa INDREL INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA a responsabilidade, (nica e exclusiva, pola
idoneidade do docurnenio apresentado & aste Candrio,

Esta DECLARAGAD loi emitida em 20/0272018 15:39:16 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartdrio Azevédo Mastos,
de soordo com o Arl 19 10° o saus §§ 1° & 29 da MP 220042001, como lambém, o documento elelrdnico autenticado contendo o Ce  icado
Digital do titular do Cartorio Azevédo Baslos, poderd ser solicitado dirstamente a empresa INDREL INDUSTRIA DE REFRIGEPACAD
LONDRIMENSE LTDA ou ao Cartorio pelo enderego de o-mall autentica@azevedobastos. not.br

Para Informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hilps:/auldiailal azevedobastos not be @ informe o Cadign de Consula desta
Declaracio.

Cadigo de Consulia desta Declaragio: 896184
A consulta desta Declaragho esiard disponivel @m nosso site até 20002/2020 15:38:32 (hora local).
'Cédigo de Autenticagio Digital: 448825011B0850440728-1
fLaglslagbes Vigentes: Lel Federal n® B8.935/94, Lol Fadaral n® 10 40672002, Madida Provistria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Ley
Estadual n® B,721/2008, Lol Estadual n® 10.132/2013 & Provimanto CGJ N* 003/20714.
O refarido & verdeda, dou lé.

CHAVE DIGITAL

0000501 d7 341094105 712d691e6bc050B0944ba287 Baal0 ThEScB0dE 39d04 566 7cbbe380aBeddIeal 1 bE2c9d06 TEBcadc4A 19d06b0cal 1 0018506
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AGENCIA NACTONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

= c e v
O vt wertanos @ iwmsscis [ - Gemea e [ Gonin - Getis muns
LOonsuias
AR ISA
Coninss Tl miEnT o

Nume da Ernpreas Detentara do
Reghitre

Processs

Mame Comaencisl

Principio Ative

Clesse Terapéulica

Farecer Fablico

Expandir Yodas

N Apressntaghe

Wa AT

Dergne oo Proguds CLORETO DE 50000 0%

EURCIFARMA CHP] B1 990 0960001 52 Autorizaglo 1000488
LABDAATOmOS S A
25351 I7T9SaRA01 9% Canegoria Regulatdria Data do reglitro TGN
CLCRETC TFE SO0 Registre 100800 Venciments do Registro 5/ 02
0.0%
CLOAETD DE SODM Medicamenta de referdncia
REIDRATANTES PARENTERARS ATC
Bula Paciente ke Bula Profissianal A
= = |
Registro Farma Farmacdutics Data de Valkiade
Fublicacic

jr_ (Atee

76 _282_630*'0001 45

\AGIA CENTRAL PREFE TURA

\AUNICIPAL DE MARIALVA

COLOMBO
Ao O 32 10

FAR

-
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Consultas-- Agncia Nacional de Vigilincia Sanitaria hups://consultas.anvisa.gov.br/?{ {name} | =& | [name] | =#/n

9 MG/ML SOL INJ IV CX 1004310470054 SOLUCAQ INJETAVEL 27/06/2011 24
BOLS PP TRANS SIST FECH meses
X 500 ML | ativa

un

6 9 MG/ML SOL INJ IV CX 1004310470062 SOLUCAO INJETAVEL 27/06/2011 24
BOLS PP TRANS SIST FECH meses
X 1000 ML [ aniva

7 9 MG/ML SOL IN] IV CX FA 1004310470070 SOLUCAD INJETAVEL 27/06/2011 24
PP TRANS SIST FECH X 100 meses
ML | aTiva

8 9 MG/ML SOL INJ IV CX 1004310470089 SOLUCAO INJETAVEL 27/06/2011 24
BOLS PP TRANS SIST FECH meses
X 100 ML | ATIvA

g g MG/ML SOL IN) IV CX 60 1004310470097 SOLUCAQ INJETAVEL 27/06/2011 24
FA PP TRANS SIST FECH X Teses
HJ{EL (CONT 50 ML)
| ATIVA |

10 9 MG/ML SOL IN] IV CX 60 1004310470100 SOLUCAQ INJETAVEL 27/06/2011 24
BOLS PP TRANS SIST FECH meses
X 100 ML (CONT 50 ML)
| ATIVA |

" 9 MG/ML SOL IN) IV BOLS 1004310470119  SOLUCAO INJETAVEL 27/06/2011 24
PP TRANS SIST FECH X 100 meses

ML + CONECTOR | aTiva

12 g MG/ML SOL INJ IV BOLS 1004310470127 SOLUCAQ INJETAVEL 27/06/2011 24
PP TRANS SIST FECH X 250 neses
ML+ CONECTOR | aTiva

Voltar

221022019 1
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Consultas - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria

™ .r";),{

Consultas / Medicamentas / Medicamentos

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terap@utica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagio [E

9 MG/ML SOL IN] IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 250 ML

0

Validade

. Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Gnico
. Conservagio
Restricho de prescrigho
. Restricho de uso
Destinagho
Restrito a hospltals
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagio fraclonada

Apresentacho @

9 MGML SOL IN) IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 500 ML

Validade
Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Detalha do Produto: CLORETO DE SODIO 0,9%
ELRCFARMA LABORATORIOS 5.4
61, 190.096/0001-92 Autorizagio
CLORETO DE SODIO 0,9%
REIDRATANTES PARENTERAIS
100431047
25351,279549/2011.85

05/2022

Forma Farmac@utica N® Apres.

SOLUCAD INJETAVEL 1

24 meses Registro
CLORETO DE SO0

[sem dados cadastrodes]

= Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CALA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

= EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAQ PRETD - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodos codastrodas]

INTRAVENQSA

Sim

T e
s A%

1.00.043-8

Data de Publicagio

2762011

1004310470007

COMNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

EVITAR CALOR EXCESSIVD (TEMPERATURA SUPERIOR A a0 GRAUS C)

Venda sob Prescrigio Madica

[sem daodas codastrados]

Comercial

H
{sem dodos codastrodos]
Nao

Forma Farmaciutica N*® Apres.

SOLUGAD INJETAVEL 3

24 meses Registro
CLORETO DE 5QDI0

[sem dodos cadastradoes]

* Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE

= Secundiria - CAIXA DE PAPELAD

hitp fconsullas anvisa.gov briémedicamenlos/2535 1279548201195/ Psubstancia= 17256

Data de Publicagdo

27006/2011

1004310470021

18



2017-5-18

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA dnico

Conservaglo

Restrigho de prescrigio
Restrigio de uso

Destinagio

Restrito a hospitais
, Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

Apresentagio

9 MG/ML SOL IN] IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principlo Ativo

Complementa Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagho

. Via de Administragio

IFA dinico

Conservagio

Restrigho de prescrigio

Restrigho de uso

Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento refer@ncia

Apresentacdo fracionada

Aprmnhﬂn@

9 MG/ML S0L [N] IV CX BOLS PP
TRANS SIST FECH X 250 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitdria

Fabricantes Nacionais
* EURCFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAC PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
{sem dados codostrodoes]
INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescrigdo Meédica
[sem dadas cadastrodas)
Comercial

5

[sem dadas cadastrados]

Nio

MNio

Forma Farmac@utica N* Apres. Data de Publicagio
SDLUC.AO INJETAVEL 3 ZT0E2011

24 meses Registro 1004310470038
CLORETO DE 50DID

[sem dados cadastrodos]

* Primdria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundiria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTOA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Intarnacionais
[sem dodos codastrados]
INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALIS C)

Venda sob Prescrigao Medica

[sem dados codastrodas)

Comercial

s

[sem dodas codostrodos]

Nio

MNao

Forma Farmaclutica N* Apres. Data de Publicaglo
SOLUGAD INJETAVEL 4 2062011

hitp ficonsultas. anvisagov.bri#medicamentos/25351 278549201196 Psubslancia= 17256

28



2017-5-18
Validade
Principlo Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagho

Embalagem

Lecal de Fabricacio

Via de Administragio
IFA dnico

Conservagio

Restricho de prescrigio
Restrigdo de uso
| Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagao [ ATvA |

g MG/ML SOL IN] IV CX BOLS PP
TRANS SIST FECH X 500 ML

Validade
~»  Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

via de Administragio
| IFA Gnico

Canservagio

Restriglo de prescrigio
Restrigie de uso

Destinagdo

Restrito a hospitais

Tarja

—_

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
24 meses Registro 1004310470046
CLORETO DE SODIO
[sem dindos codastrodos)

* Primaria - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
« Secundaria - CADA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

« FUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAQ PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dodas codastrodos]

INTRAVENOSA
Sim

COMSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescrigho Médica

[sem didas cadastradios]

Comercial

5
fsem dados codestrodos]
MNao

Nao

Forma FarmacButica N* Apres. Data de Publicagio

SOLUCAD IM|ETAVEL 5 2THE2011

24 meses Registro 1004310470054
CLORETO DE SODID
[sem dodos codastrodos]

& Primaria- BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
& Sacundaris - CAIKA DE PAPELAD

Fabricantes Maclonais
+ EURDFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dadas codastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATLURA 5U PERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescrigao Médica
{sem dados cadastrodos]
Comercial

5

[sem dodas cadastrados]

rllpImﬁdlﬁmisag)v.uwmmcmmwiﬁﬂﬁl2?95492]11951‘?smlamia=1?253 Y8
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2017-5-18
Medicamento referéncia

Apresentacdo fracionada

Apresentagio [L-T_l_]

9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PP
TRANS SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio
IFA Onico

Conservagio

Restrigio de prescrigho
Restrigdo de uso
Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncla

Apresentagho fracionada

Apresentagio [atva |

9 MG/ML SOL IN) IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 100 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragio
IFA inlco

Conservagio

Restricdo de prescrigio

Consultas - Agincia Nacional de Vigiiancia Sanitaria
Nso

Nio

Forma Farmac@utica N® Apres. Data de Publicagio
SOLUCAC INJETAVEL B ZTIGIZ011
24 meses Registro 1004310470062

CLORETO DE SODID

{sem dados codastrodas]

* Primaria - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Macionais
= EURCFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados codestrodos]

INTRAVENDSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATLIRA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescrigio Médica

[sam dodos codastrodns)

Comerclal

5
fsem dados codastrados)
Nio

Nio

Forma Farmac@utica N* Apres. Data de Publicagdo
SOLUCAD INJETAVEL 7 27062011
24 meses Registro 1004310470070

CLORETO DE 50010

[sem dados codostrodos]

{sem dodos codostrodos)

Fabricantes Nacionais
* EURDFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionails
feem dados codostrodos]
INTRAVENOSA

Sirm

CONSERVAR EM TEMPERATLRA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURS ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sab Prescricds Medica

hittp Meonsultas. amdsa,gov bridmedicamentos/263512T95492011 95 substancia= 17256 B
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Detalne do Produts CLORETD DE SO0I0 0.9%

Nome da Empress Deientorada EUADFARWA ENF 1150 D00 -
Reghire LADCRATOMOE 5 A
Frocessa 25351 279545201195 Categoria Regulatéria
e s
Principho At CLORETD OF SGDi0
Clanse Terapéutics REIDRATANTES FARTNTERAMS
Pareiar Pablico Buila Paemnle A
3
Expanhi Todas
L Apresentagio Registre Farma Farmasutica

FALAL SO IN] IV CE FR PP TRANS 5IST FECH X 250 TSR T047001

SOLUCALY ENJETAVEL

e 1000400
Data do registrs 17Re2011
e

Medicamentn da referéncia

ATE

Bula Prafiisienal

Data de Vi lade
Fublicagla
ITORAEE1T 24 mewn

76.282.680/000 1 “jald™

MACIA CENTRAL PREFE( U
MUNICIPAL DE MARIALVA
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Consultgg.- Agfcia Nacional de Vigilincia Sanitiria

5 9 MG/ML SOL INJ IV CX
BOLS PP TRANS SIST FECH

X 500 ML | aTiva

6 SOL INJ IV CX
PTP;A.NS SIST FECH
[ ATIVA
7 MG/ML SOL INJ IV CX FA

PP TRANS SIST FECH X 100
ML | aTiva

8 9 MG/ML SOL INJ IV CX
BOLS PP TRANS SIST FECH
X 100 ML | A‘I’I\MJ

9 SOL INJ IV CX 60
FA PP TRANS SIST FECH X
@EDINAE CONT 50 ML)
[ ATIVA |

10 SNSRI SOL INJ IV CX 60

BOLS PP TRANS SIST FECH

(CONT 50 ML)
ATIVA

11 9 MG/ML SOL INJ IV BOLS
PP TRANS SIST FECH X 100
ML + CONECTOR| ATIVA |

12 9MG/ML SOL IN] IV BOLS
PP TRANS SIST FECH X 250
ML + CONECTOR | aTiva |

1004310470054

1004310470062

1004310470070

1004310470089

1004310470097

1004310470100

1004310470119

1004310470127

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 127954920

SOLUCAQO INJETAVEL

SOLUCADO INJETAVEL

SOLUCAD INJETAVEL

SOLUCAD INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

27/06/2011

27/06/2011

27/06/2011

27/06/201

27/06/2011

27/06/2011

2106/2011

27/06/2011

24
meses

24
meses

24
meses

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

tar

22/0272009 1 4;
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Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terap@utica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

| Apresentagdo [amva |

’ 9 MGML SOL INJ IV CX FA PP TRANS
! SIST FECH X 250 ML

Validade

. Principio Ativa

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administragio

IFA Gnico

. Conservagio

Restrigio de prescrigio
. Restrigho de uso
Destinagio

Restrito a hasplitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagio fracionada

nprumuﬂﬂ@

9 MGML SOL INJ IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 500 ML

Validade
Principio Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

e

1V,

Consultas [ Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto; CLORETO OE SOCHC 0,9%

EUROFARMA LABORATORIOS S.A
61.190,096/0001-92 Autorizagio
CLORETO DE 50010 0,5%

REIDRATAMNTES PARENTERAIS

100431047

5351 2705459/2011-95

0572022

Forma Farmac@utica N* Apres.

SOLUCAQ INJETAVEL 1

24 meses Registro
CLORETO DE 50DI0

fsem dodos codestrodos]

* Primdaria- FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRAMSPARENTE

+ Spcundaria - CAKA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais

* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAC PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados codastrodos]

INTRAVENCSA

Slm

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

P

1.00.043-8

Data de Publicagao

27I0R/201

1004310470011

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIEMTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALIS C)

Venda sob Prescrigdo Medica

[sem dodos codasiradas]

Comercial

H

[sem dodos cadasiradaes]

Mo

Niio

Forma Farmacéutica N® Apres.
SOLUCAD INJETAVEL 2
24 meses Registro

CLORETO DE SODIO

[sem dodos codastrodos)

*  Primdria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAC

hitp Soonsiullas amvisa.gov brifmedicam enlos/25351 279549201185/ subslancia= 17256

Data de Publicagdo

271062011

1004310470021

118
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Local de Fabricagio

Via de Administragdo
IFA Gnico

Conservagio

Restricdo de prescriglio

Restrigdo de uso

Destinagio

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

| lpnsanu;ju@

SMGML SOL INJ IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagio

. Via de Administragio

IFA dnlco

Conservagio

Restrigho de prescrigio
Restrigdo de uso

Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacao fraclonada

ﬂprmﬂﬂ;ﬁb@

8 MG/ML SOL INj Iv CX BOLS PP
TRANS SIST FECH X 250 ML

Consultas - Agincia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAG PRETO - BRASIL
Fabricantes Internaclonais
{sem dodes codastradas)

INTRAVENCSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALS C)

Venda sob Prescrigdo Médica

fsem dados cotastrados)

Comercial

5

fsem dados codastrodos]

Nio

Nio

Forma Farmacdutica N* Apres, Data de Publicagio
SOLUGCAD INJETAVEL 3 2710642011

24 meses Registro 1004310470038

CLORETO DE 500D
f5em dados codastradas]

* Primiria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais
* EURDFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAC PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dades codostrados)

INTRAVENCISA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMEIENTE | AMBIENTE COM TEM PERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUSC)

Venda sob Prescrigio Médica
fsem dados cadastrodos]
Comercial

5

fsem dados cadostradas]

Niio

Forma Farmacéutica N* Apres. Data de Publicagio

SOLUCAD INJETAVEL 4 2710602011

Mp.ﬂtuﬁGEHMsa.thmaimmrzﬁﬂﬁTMMﬂﬂﬂﬁﬁwhﬂaﬂa: 172568
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Validade
Principlo Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragio
IFA tinico

Conservagio

Restrigio de prescrigio
Restrigio de uso

. Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagio [Atwa |

9 MGAML SOL IN) IV CX BOLS PP
TRANS 5I5T FECH X 500 ML

Validade

. Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentacho

®

Local de Fabricagdo

Via de Administracio
IFA dnico

Conservagio

Restricdo de prescrigdo
Restricio de uso
Destinaglo

Restrito a hospitals

Tarja

Consultas - Agéneia Nacional de Vigilancis Sanitdria

24 meses Registro 1004310470046
CLORETO DE SODIC
fsem dados codostrodos]

* Primaria - BOLSA TRILAMINADA TRAMSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTOM « RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodos cadastrodos)

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALIS C)

Venda sob Prescrigdo Médica

fsem dades codostrodos)

Comercial

H
[sem dodas codastradas]
Nio

Forma Farmaciutica N" Apres, Data de Publicagio
SOLUCAD INJETAVEL 5 2TI0E/2011

24 meses Registro 1004310470054
CLORETO DE S0DIO

[sem dodos codosirodos]

* Primiria - BOLSA TRILAMINADA TRANSPARENTE
* Secunddnia - CAINA DE PAPELAQ

Fabricantes Nacionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
{sem dodos cadastracdos)

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dodes codastrados)
Comercial

5

[sem dacles codastradas)

hitp flconsultas anvisa,gov.briimedicam enlos/25351 27954920195 7 substancia= 17256
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Medicamento referéncia

Apresentagio fraclonada

Apresentagao 2]

9 MGAML SOL INJ IV CX BOLS PP
TRANS SIST FECH X 1000 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de Fabricagdo

. Via de Administragio

IFA dnico

Conservagio

| Restrigho de prescrigho
Restricdo de uso
Destinagio
Restrito a hospltais
Tarja
Medicamento referéncia

. Apresentacio fracionada

Apresentagio [atva |

. § MG/ML SOL INJ IV CX FA PP TRANS
SIST FECH X 100 ML

Validade
Principlo Ative

Complemento Diferencial da
Apresentaglo

Embalagem

Local de Fabricagio

Via de Administracio
IFA Gnica

Conservagio

Restrigho de prescrigho

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
MNao

MNio

Forma Farmaciutica N° Apres. Data de Publicagho

SOLUGAQ INJETAVEL 6 27062011

24 meses Registro 1004310470062
CLORETO DE 50DI0
[sem dodos codastrados)

® Primaria - BOLSA TRILAMINADA TRAMNSPARENTE
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAD

Fabricantes Nacionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAD PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dodos codastrodos]

INTRAVENDSA
sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALIS C)

Venda sob Prescricao Médica
{sem dados codastrodos]
Comercial

fserm dados cadastrados)

Mo

Nio

Forma Farmac@utica N® Apres. Data de Publicagio
SOLUCAOD INJETAVEL 7 27062011

24 meses Registro 1004310470070

CLORETO DE 50010

[sem dados cadastrodos]

[sem dados codasirodos]

Fabricantes Macionais
* EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIBEIRAQ PRETO - BRASIL
Fabricantes Internacionals
[sem dodas codastrodos]
INTHAVEMNOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRALIS C)

venda sob Prescriclo Médica

hilpfconsultas, anvisa,gov,brifmedi camentos/2535 1279549201195/ Fsubslancia= 17256
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