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PROPOSTA COMERCIAL
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AV. RODOLFO CHERMONT. PASSAGEM SAO JOSE, 40 — MARAMBAIA. CEP: 66615-170
BELEM- PA.
CNPJ: 04.234.179/0001-00 — INSC. ESTADUAL.: 15.218.921-1
TELEFONE: 91-3285-8418

Site: www.distriben.com.br Email: distribenltda@gmail.com




DISTRIBUINDO SAUDL

ISTRIBEN

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARM
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTA

&\

PREGAO PRESENCIAL N° 005/2018/SRP

A

Prefeitura Municipal de Salinépolis
Sra. Pregoeira

Prezado Senhor:

Tendo examinado o Edital, nés, a firma Distribuidora dePprodutos Farmacéuticos e Hospitalares Eireli.(Distriben)
Pass. Sdo Jose, 40- Marambaia - CEP- 66.615-170, apresentamos a presente proposta para o obj
a) Objeto: ... Aquisigdo de material técnico hospitalar (Material para saude/correlatos),
b) Os pregos cotados incluem todos os custos e despesas necessarias ao cumpriment

ATODO PARA

DUAL: 15.218.921+1

ACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI.

¢) Até a formalizagao da contratagao esta proposta constituira um compromisso de nossa parte, observado as condigdes do Edital;
d) Consta a baixo, planilha dos produtos por item, quantidade, unidade, discriminagdo do produto, marca, fabricante e procedéncia
prego unitario e prego total;

e) O valor do frete esta incluso no valor orgado

CNPJ n.° 04.234.179/0001-00, com sede & Av. Rodolfo Chermont.
jeto licitado, em conformidade com o Edital mencionado, e declaramos que:
Saneantes e instrumental para procedimento, através de sistema de registro de prego

0 integral das obrigagdes decorrentes da licitago;

ITEM DESCRIGAO DOS PRODUTOS MARCA FABRICANTE PROCEDENCIA UNID QTD. | PREGOUNIT. | PREGO TOTAL
= Abaixador/lingua pct 100und Theoto Theoto S/A Industria e Brasil Pet. 800 4,20 3.360 O’?
comercio J’
r\/alor Unit. |quatro reais e vinte centavos
Valor Total [trés mil, trezentos e sessenta reais
2 Agua Oxigenada de 1000ml Rioquimica Industria Farmaceutica Brasil Frasco 480 5,68 2.726,40
Rioquimica Ltda
Valor Unit. |cinco reais e sessenta e oito centavos
Valor Total [dois mil, setecentos e vinte e seis reais e quarenta
centavos
3 Agulha 13x45 (cx ¢/100 unid) SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil CX. 420 6,57 2.759,40
Valor Unit. {seis reais e cinquenta e sete centavos
Valor Total dois mil, sefecentos e cinquenta e nove reais e
quarenta centavos
] Agulha 25x0,7 (cx ¢/100 unid) SR Saldanha Rodrigues Ltda Paraguai CX. 430 6,13 2.635,90
Valor Unit. |seis reais e treze centavos
Valor Total |dois mil, seiscentos e trinta e cinco reais e noventa
centavos
6 Agulha 30x7 (cx ¢/100 unid) SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil CX. 220 7,00 1.540,00
Valor Unit. |sete reais |
“or Total |mil quinhentos e quarenta reais
| 7 Agulha 30x8 (cx ¢/100 unid) SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil CX. 380 7,00 2.660,001
{ Valor Unit. [sete reais %
[ Valor Total |dois mil, seiscentos e sessenta reais
8 Agulha Descartavel 20X5,5 (cx ¢/100 unid) SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil CX. 300 6,79 2.037,00}
Valor Unit. |seis reais e setenta e nove centavos
Valor Total [dois mil e trinta e sete reais
9 Agulha Descartavel 25X0,6 (cx ¢/100 unid) SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil CX. 320 7,03 2.249,60
Valor Unit. {sete reais e trés centavos
Valor Total dois mil, duzentos e quarenta e nove reais e
sessenta centavos
10 Alcool 70% frasco ¢/ 1000ml Ricie Wirath Ind. E Comércio Ltda Brasil Frasco 1.900 413 7.847,00
Valor Unit. {quatro reais e treze centavos |
Valor Total [sete mil, oitocentos e quarenta e sete reais
12 Alcool em Gel frasco ¢/500ml Ricie Wirath Ind. E Comércio Ltda Brasil Frasco 1.200 ~ /1.75 5.700,00
Valor Unit. |quatro reais e setenta e cinco centavos &\l\,,
Valor Total |cinco mil e setecentos reais g
13 Alcool iodado 1000m| Rioquimica Industria Farmaceutica Brasil Frasco 800 97 \ 9.576,00
Rioguimica Ltda h |
Valor Unit. jonze reais e noventa e sete centavos [ / /Y |
Valor Total {nove mil, quinhentos e setenta e seis reais (/] |
14 Algoddo Hidrofilo 500g ndo estéril 100% algodéo, NATHALYA Euro Med Ind. E Comeércio Brasil Rolo 1.000 875f / 8.750 U(:;
| macio e extra absorvente Ltda .ﬂ%\ \\Z 3
mor Unit. |oito reais e setenta e cinco centavos - 1L X Ms‘
Ve
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DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI.
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1
Valor Total |oito mil, setecentos e cinquenta reais
15 Almotolia - Fc. ¢/ 250ml J Prolab J Prolab Ind. E Com. De Prod. Brasil Frasco 800 3,00 2.400,00
Para Laboratorio Ltda
Valor Unit. |trés reais
Valor Total {dois mil e quatrocentos reais
16 Atadura de crepe 13 fios — 20 cm x 1,20m pct/12 MB Téxtil MB Textil Ltda Brasil Pet. 1.900 7,50 14.250,00
Valor Unit. {sete reais e cinquenta centavos
Valor Total [quatorze mil, duzentos e cinquenta reais
17 Atadura de crepe 13 fios ~ 8 cm x 3m pct ¢/ 12 MB Téxtil MB Textil Ltda Brasil Pct. 1.200 347 4.164,00
Valor Unit. |trés reais e quarenta e sete centavos
Valor Total |quatro mil, cento e sessenta e quatro reais
18 Atadura de crepe 13 fios - 10 cm pct ¢/ 12 MB Téxtil MB Textil Ltda Brasil Pet: 1.000 3,88 3.880,00
Valor Unit. |trés reais e oitenta e oito centavos
Valor Total |trés mil, oitocentos e oitenta reais
19 Aparelho p/ Glicemia pffita compativel ON CALL|  On Call Plus ACON laboraoties Estados Unidos da Unid. 300 73,13 21.939,00
— PLUS América
Unit. |setenta e trés reais e treze centavos
Valor Total |vinte € um mil, novecentos e trinta e nove reais
20 Avental Descartavel pct s/ Manga - ¢/ 10 Unid SKY SKY Ind. Com. Prod. Brasil Pct. 600 8,25 4.950,00
Descartaveis Ltda
Valor Unit. |oito reais e vinte e cinco centavos
Valor Total |quatro mil, novecentos e cinquenta reais
21 Bolsa de Colostomia sistema fechado (pct ¢/10 CPL CPL Medical's produtos Brasil Pct. 400 6,88 2.752,00
unid) Medicos LTDA
Valor Unit. |seis reais e oitenta e oito centavos
Valor Total {dois mil, setecentos e cinquenta e dois reais
22 Bolsa coletora de urina sistema fechado 2000ml SOLIDOR Yangzhou medline Industry China Unid. 600 3,68 2.208,00
CO. Ltd
Valor Unit. |trés reais e sessenta e oito centavos
Valor Total |dois mil, duzentos e oito reais
23 Cateter intravenoso Jelco n°14 SOLIDOR Bio Med Health care Products India Unid. 200 0,97 194,00
PVT Itda
Valor Unit. |noventa e sete centavos de real
Valor Total {cento e noventa e quatro reais
24 Cateter intravenoso Jelco n°16 SOLIDOR Bio Med Health care Products India Unid. 200 0,83 166,00
PVT Itda
7 Unit. [oitenta e trés centavos de real
Valor Total [cento e sessenta e seis reais
25 Cateter intravenoso Jelco n°18 SOLIDOR Bio Med Health care Products India Unid. 200 0,77 154,00
PVT Itda
Valor Unit. |setenta e sete centavos de real
Valor Total |cento e cinquenta e quatro reais
26 Cateter intravenoso Jelco n°20 SOLIDOR Bio Med Health care Products India Unid. 200 0,78 156,00
PVT Itda
Valor Unit. |setenta e oito centavos de real
Valor Total {cento e cinquenta e seis reais
27 Cateter intravenoso Jelco n°22 SOLIDOR Bio Med Health care Products India Unid. 200 0,83 166,00
PVT ltda
Valor Unit. |oitenta e trés centavos de real
Valor Total [cento e sessenta e seis reais
28 Cateter intravenoso Jelco n°24 SOLIDOR Bio Med Health care Products India Unid. 200 0,90 180 OU:
PVT lida ,&
Valor Unit. |noventa centavos de real / N—% /\ \
Valor Total |cento e oitenta reais W\ 11, \]
29 Cateter Tipo Oculos (p/ Oxigénio) CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 600 A0 660,00
Médicos LTDA
Valor Unit. {um real e dez centavos § \
Valor Total [seiscentos e sessenta reais ¢
30 Coletor de Urina Plastico 2.000 ml CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 300 0,44 \\5 132,00
Medicos LTDA o \\ 1
Valor Unit. |quarenta e quatro centavos de real }/ AN ,IV:]
7 N\
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DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI. s
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1

Valor Total |cento e trinta e dois reais \
31 Copo coletor para fezes e urina 50ml, com tampa Cralplast CRAL Artigos para Laboratorio Brasil Unid. 20.000 0,20 4.000,00
de enroscar - Universal Ltda

Valor Unit. |vinte centavos de real
Valor Total |quatro mil reais
32 Compressa de gaze 13 fios 7,5 x 7,5 - Pct. C/ 500 MB Téxtil MB Textil Ltda Brasil Unid. 2.500 13,75 34.375,00
Unid.
Valor Unit. |treze reais e setenta e cinco centavos
Valor Total |trinta e quatro mil, trezentos e setenta e cinco reais |
33 Descartex 13 Lts Descarbox Viva Box Ltda Brasil Unid. 1.800 3,32 5.976,00]
Valor Unit. |trés reais e trinta e dois centavos
Valor Total |cinco mil, novecentos e setenta e seis reais
4 Detergente enzimatico 1L Rioquimica IndUstria Farmaceutica Brasil Unid. 200 28,38 5.676,00
Rioquimica Ltda

Valor Unit. |vinte e oito reais e trinta e oito centavos
Valor Total |cinco mil, seiscentos e setenta e seis reais

35 Dispositivo para incontinéncia urinaria (coletor de BIOBASE Biobase Ind. E Comércio Ltda Brasil Unid. 300 1,07 321,00
o urina masculino com extensao, confeccionado em
PVC atoxico e flexivel n°06)

Valor Unit. jum real e sete centavos

Valor Total |trezentos e vinte e um reais

36 Eletrodos descartaveis (pct ¢/50 unid) SOLIDOR Bio Med Health care Products India Pct. 200 12,78 2.556,00
Valor Unit. |doze reais e setenta e oito centavos
Valor Total |dois mil, quinhentos e cinquenta e seis reais

37 EQUIPO MACROGOTAS: Lanceta perfurante para| DESCARPACK Jiangsu Jichun Medical China Unid. 4.800 0,62 2.976,00
conexdo ao recipiente de solugdo; Injetor lateral,
sem latex; Tubo em PVC de 1,50m, atéxico e
transparente; Controlador de fluxo (gotejamento)
tipo pinga rolete em polietileno; Conex&o Luer para
dispositivo de acesso venoso; Ponta Luer universal;
Camara gotejadora flexivel transparente; Sem
entrada de ar.

Devices Co. Ltda

Valor Unit. |sessenta e dois centavos de real
Valor Total {dois mil, novecentos e setenta e seis reais
38 EQUIPO MICROGOTAS: Lanceta perfurante para TKL Jiangsu Kanghua Medical China Unid. 3.500 1,95 6.825,00
conexdo ao recipiente de solugdo; Injetor lateral,
sem latex; Tubo em PVC de 1,50m, atoxico e
i transparente; Controlador de fluxo (gotejamento)
tipo pinga rolete em polietileno; Conex&o Luer para
dispositivo de acesso venoso; Ponta Luer universal;
Camara gotejadora flexivel transparente; Sem
entrada de ar.

Equipament Co. Ltda

Valor Unit. Jum real e noventa e cinco centavos
Valor Total |seis mil, oitocentos e vinte e cinco reais

39 Escalpe 23G SOLIDOR Suro Internacional Pvt Ltd. India Unid. 5.500 0,20 1.100,00
Valor Unit. |vinte centavos de real
Valor Total |mil e cem reais

40 Escalpe 25G SOLIDOR Suro Internacional Pvt Ltd. India Unid. 7.500 0,20 1.500,00
Valor Unit. |vinte centavos de real
Valor Total {mil e quinhentos reais

41 Escalpe 27G SOLIDOR Suro Internacional Pvt Ltd. India Unid. 5.500 0,19 1.045,00
Valor Unit. |dezenove centavos de real N
Valor Total |mil e quarenta e cinco reais
42 Esparadrapo impermeavel composto por tecido Missner Missner e Missner Ltda Brasil Rolo 1.500 6,33 495,00
100% algod&o 10cm x 4,5m clcapa dura em acrilico e
ou plastico enrijecido
Valor Unit. |seis reais e trinta e trés centavos / / \,\
Valor Total |nove mil, quatrocentos e noventa e cinco reais wr - N g
43 [Extensor Valvulado Plus 12Fr x 2 vias (dupla via) SOLIDOR | Bio Med Health Care Products India Unid. 300 ¢« 090 \\ lA 270,00
PVT ltda ;

Av. Rodolfo Chermont, Passagem Sao José, 40 » Marambaia * CEP. 66.615-170 « Belem-PA
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DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI.
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1

Valor Unit. [noventa centavos de real
Valor Total [duzentos e setenta reais
45 Fio de sutura aguihado nylon 2-0 ~ 45cm  30mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 400 31,25 12.500,00
(cx /24 unid)
Valor Unit. |trinta e um reais e vinte e cinco centavos
Valor Total {doze mil e quinhentos reais
46 Fio de sutura agulhado nylon 3-0 45cm  30mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil cX 400 31,25 12.500,00
(cx ¢/24 unid)
Valor Unit. {doze mil e quinhentos reais
Valor Total [doze mil e quinhentos reais
47 Fio de sutura agulhado nylon 4-0 45cm  30mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 300 31,25 9.375,00
(cx ¢/24 unid)
Valor Unit. [trinta e um reais e vinte e cinco centavos
Valor Total [nove mil, trezentos e setenta e cinco reais
48 Fio de sutura agulhado nylon 5-0 45cm  30mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 300 31,25 9.375,00
(cx ¢/24 unid)
Valor Unit. |trinta e um reais e vinte e cinco centavos
Valor Total [nove mil, trezentos e setenta e cinco reais
[T Fio de sutura agulhado seda 2-0 75cm 30mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 500 36,88 18.440,00
(cx ¢/24 unid)
Valor Unit. |trinta e seis reais e oitenta e oito centavos
Valor Total [dezoito mil, quatrocentos e quarenta reais
50 Fio de sutura agulhado seda 3-0 45cm 17mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 600 38,13 22.878,00
(cx c/24 unid)
Valor Unit. |trinta e oito reais e treze centavos

o

Valor Total |vinte e dois mil, oitocentos e setenta e oito reais

51 Fio de sutura agulhado seda 4-0 45cm  17mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 600 39,38 23.628,00

(cx ¢/24 unid)

Valor Unit. |trinta e nove reais e trinta e oito centavos

Valor Total |vinte e trés mil, seiscentos e vinte e oito reais
52 Fio de sutura aguihado seda 3-0 75cm 30mm (cx Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 700 40,63 28.441,00

¢/24 unid)

Valor Unit. [quarenta reais e sessenta e trés centavos

Valor Total [vinte e oito mil, quatrocentos e quarenta e um reais

53 Fio de sutura agulhado seda 4-0 75cm  30mm Shalon Shalon Fios Cirurgicos Ltda Brasil CX. 400 41,88 16.752,00
(cx ¢/24 unid)

\@Ior Unit. |quarenta e um reais e oitenta e oito centavos
r Total |dezesseis mil, setecentos e cinquenta e dois reais

55 Fita p/ Teste de Glicemia - (cx ¢/ 50 Unid.) On Call Plus ACON Biotech CO Ltda. China CX. 1.000 36,03 36.030,00
p/aparelho ON CALL PLUS
Valor Unit. |trinta e seis reais e trés centavos
Valor Total ftrinta e seis mil e trinta reais |
56 Gaze rolo 91 x 91 9fios /cm? (c/03 dobras, 08 MB Téxtil MB Textil Ltda Brasil Rolo 1.200 27,50 33.000 OU!
camadas)

Valor Unit. |vinte e sete reais e cinquenta centavos
Valor Total |trinta e trés mil reais

57 Gel p/ sonar 1000ml - Gel para ULTRA-SOM, Carbogel CARBOGEL INDUSTRIA Brasil Unid. 600 488 2.928,00
Ecografos e Dopplers. Nao ataca o transdutor, PH
neutro, gel totalmente inofensivo a pele do paciente,
inodoro, incolor, ndo escorre e n&o é gorduroso.

E COMERCIOLTDA. 9 !
Valor Unit. |quatro reais e oitenta e oito centavos 7L X /
Valor Total {dois mil, novecentos e vinte e oito reais s
58 Jaleco descartavel c/manga longa pet ¢/10 unid SKY SKY Ind. Com. Prod. Brasil Pet. 900 14,38 12.942,00
Descartaveis Ltda
Valor Unit. |quatorze reais e trinta e oito centavos M
Valor Total {doze mil, novecentos e quarenta e dois reais !

59 Kit de pccu (G) ADLIN Adlin Plasticos Ltda Brasil Unid. 6.300 | | 2,00 C [12600,00
Valor Unit. |dois reais =~ ‘)\
Valor Total {doze mil e seiscentos reais \

60 Kit de pccu (M) ADLIN Adlin Plasticos Ltda Brasil Unid. 7.800 \ 2,00\ \ ~ 15.600,00

=
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Valor Unit.

dois reais

Valor Total

quinze mil e seiscentos reais

61

Kit de pccu (P)

ADLIN

Adlin Plasticos Ltda

Brasil

Unid.

9.600

2,00

19.200,00

Valor Unit.

dois reais

Valor Total

dezenove mil e duzentos reais

62

Lamina de bisturi ago carbono n° 11

SOLIDOR

Suzhou Kyuan Medical
Apparatus Co. Ltd.

China

Unid.

8.800

0,22

1.936,00

Valor Unit.

vinte e dois centavos de real

Valor Total

mil novecentos e trinta e seis reais

63

Lamina de bisturi ago carbono n° 15

SOLIDOR

Suzhou Kyuan Medical
Apparatus Co. Ltd.

China

Unid.

7.600

2.052,00

Valor Unit.

vinte e sete centavos de real

Valor Total

dois mil e cinquenta e dois reais

64

Lamina de bisturi ago carbono n° 23

SOLIDOR

Suzhou Kyuan Medical
Apparatus Co. Ltd

China

Unid.

7.500

0,24

1.800,00

Valor Unit.

vinte e quatro centavos de real

Valor Total

mil e oitocentos reais

65

Lamina de Vidro Néo-Lapidada (Fosca) - ¢/ 50

Unidades.

Labor Import

Suzhou Kyuan Medical
Apparatus Co. Ltd.

China

CX.

500

4,48

2.240,00

I Vaior Unit.

quatro reais e quarenta e oito centavos

Valor Total

dois mil, duzentos e quarenta reais

66

Lancetas de ago inox

Labor Import

Huaian Tianda medical
instruments Co. Ltd.

China

Unid.

24.000

0,05

1.200,00

Valor Unit.

cinco centavos de real

Valor Total

mil e duzentos reais

67

Luva Cirdrgica estéril - N° 6,5

DESCARPACK

Careglove Global SDN.BHD

Malasia

Par

1.400

0,95

1.330,00

Valor Unit.

noventa e cinco centavos de real

Valor Total

mil trezentos e trinta reais

68

Luva cirdrgica estéril n° 7,5

DESCARPACK

Careglove Global SDN.BHD

Malasia

Par

4.500

0,95

4.275,00

Valor Unit.

noventa e cinco centavos de real

Valor Total

quatro mil, duzentos e setenta e cinco reais

69

Luva cirurgica estéril n° 8,0

DESCARPACK

Careglove Global SDN.BHD

Malasia

Par

3.000

0,95

2.850,00

Valor Unit

noventa e cinco centavos de real

Valor Total

dois mil, oitocentos e cinquenta reais

70

Luvas de procedimentos M - ¢/ 100 Unid.

NUGARD

Kavenoll S.A

Uruguai

CX.

1.800

13,13

23.634,00

Valor Unit.

treze reais e treze centavos

M~ar Total

vinte e trés mil, seiscentos e trinta e quatro reais

7

Luvas de procedimentos P - ¢/ 100 Unid.

TOP QUALITY

Hartalega Glove Manufacturing
SDN.BHD

Malasia

CX.

1.500

15,82

23.730,00

Valor Unit.

quinze reais e oitenta e dois centavos

Valor Total

vinte e trés mil, setecentos e trinta reais

72

Luvas de procedimentos PP - ¢/ 100 Unid.

MEDIX

Sentienx SND. BHD

Malasia

CX.

1.300

15,82

20.566,00

Valor Unit.

quinze reais e oitenta e dois centavos

Valor Total

vinte mil, quinhentos e sessenta e seis reais

73

Luvas de Procedimentos G - ¢/ 100 Unid.

MEDIX

Sentienx SND. BHD

Malasia

CX.

1.000

15,82

15.820,00

Valor Unit.

quinze reais e oitenta e dois centavos

Valor Total

quinze mil, oitocentos e vinte reais

76

Mascara descartavel clelastico cx. ¢/50 unid

Labor Import

Xiantao Rayxin Medical
Products Ltd.

China

CX.

1.500

8,08

12.120,00

Valor Unit.

oito reais e 0ito centavos

Valor Total

doze mil, cento e vinte reais

78

Papel P/ Maca 70cm x50m

Colina Textil

Industria Textil Colina Ltda

Brasil

Rolo

1.500

9.570,00

Valor Unit.

seis reais e trinta e oito centavos

Valor Total

nove mil, quinhentos e setenta reais

79

Povidine Topico 1000m! - a base de polivinil
pirrolidona iodo (PVP-l) em solugdo aquosa,
contendo 1% de iodo ativo, um complexo estavel e
ativo que libera iodo progressivamente

Rioquimica

Industria Farmaceutica

Rioquimica

Valor Unit.

vinte e oito reais e quarenta e trés centavos

Brasil

Unid.

700

19.901,00

e

2

-
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DISTRIBUINDO SAUD. 4 TODO PARA

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI,
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1

Valor Total {dezenove mil, novecentos e um reais

80 Seringa descartavel agulhada de 1ml (INSULINA) SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil Unid. 40.000 0,19 7.600,00

Valor Unit. |dezenove centavos de real

Valor Total [sete mil e seiscentos reais

81 Seringa descartavel 10ml SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil Unid. 14.000 0,25 3.500,00

Valor Unit. |vinte e cinco centavos de real

Valor Total |trés mil e quinhentos reais

82 Seringa descartavel 3ml SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil Unid. 12.000 0,13 1.560,00

Valor Unit. |treze centavos de real
Valor Total |mil quinhentos e sessenta reais
83 Seringa descartavel 5ml SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil Unid. 10.000 0,14 1.400,00

Valor Unit. {quatorze centavos de real

Valor Total |mil e quatrocentos reais

84 Seringa descartavel 20ml SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil Unid. 10.000 0,39 3.900,00

Valor Unit. [trinta e nove centavos de real

Valor Total |trés mil e novecentos reais

85 Seringa descartavel 60ml SR Saldanha Rodrigues Ltda Brasil Unid. 5.000 2,27 11.350,00
or Unit. |dois reais e vinte e sete centavos
Valor Total Jonze mil, trezentos e cinquenta reais

86 Sonda de Foley n°10 SOLIDOR Well Lead medical CO. Ltda China Unid. 2.000 4,04 8.080,00

Valor Unit. |quatro reais e quatro centavos

Valor Total |oito mil € oitenta reais
87 Sonda de Foley n°12 SOLIDOR Well Lead medical CO. Ltda China Unid. 2.000 2,87 5.740,00

Valor Unit. {dois reais e oitenta e sete centavos

Valor Total |cinco mil, setecentos e quarenta reais
88 Sonda de Foley n°14 SOLIDOR Well Lead medical CO. Ltda China Unid 2.000 2,87 5.740,00

Valor Unit. |dois reais e oitenta e sete centavos
Valor Total {cinco mil, setecentos e quarenta reais
89 Sonda de Foley n°16 SOLIDOR Well Lead medical CO. Ltda China Unid. 2.000 2,87 5.740,00{

Valor Unit. |dois reais e oitenta e sete centavos

Valor Total [cinco mil, setecentos e quarenta reais

90 Sonda de Foley n°18 SOLIDOR Well Lead medical CO. Ltda China Unid. 2.000 2,87

Valor Unit. |dois reais e oitenta e sete centavos |

Valor Total |cinco mil, setecentos e quarenta reais

9 Sonda Uretral descartavel estérii n° 08 - SOLIDOR Nanjing Hong Na Medical China Unid. 2.000 0,50 1.000 0\'
transparente, flexivel, atoxico Appliance Co. Ltda
Valor Unit. |cinquenta centavos de real
Valor Total |mil reais

92 Sonda Uretral descartavel estéril n°® 10 - SOLIDOR Nanjing Hong Na Medical China Unid. 5.000 0,50 2.500,00
transparente, flexivel, atoxico Appliance Co. Ltda

Valor Unit. |cinquenta centavos de real

Valor Total {dois mil & quinhentos reais
93 Sonda Uretral descartavel estéril n° 12 - SOLIDOR Nanjing Hong Na Medical China Unid. 3.000 0,50 1.500,00
transparente, flexivel, atoxico Appliance Co. Ltda

Valor Unit. |cinquenta centavos de real
Valor Total {mil e quinhentos reais

94 Sonda Uretral descartavel estéril n® 14 - SOLIDOR Nanjing Hong Na Medical China Unid. 2.000 0,50 1.000,00
transparente, flexivel, atoxico Appliance Co. Lida

Valor Unit. |cinquenta centavos de real
Valor Total |mil reais

95 Sonda Uretral descartavel estérii n® 16 - SOLIDOR Nanjing Hong Na Medical China Unid. 2.000 0,50 1.000,00
transparente, flexivel, atoxico Appliance Co. Ltda

Valor Unit. |cinquenta centavos de real f
Valor Total {mil reais |

% Sonda Uretral descartavel estérii n° 18 - SOLIDOR Nanjing Hong Na Medical China Unid. 2.000 0,50 1VOOO.OOE

transparente, flexivel, atoxico Appliance Co. Ltda 1
Valor Unit. {cinquenta centavos de real ™ ;
i

Valor Total |mil reais Z’:Q v / /\\ \\ 4
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DISTRIBUINDO SAUD. 4 TODO PARA

LJISTRIBEN

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI.
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1

97 Sonda de aspirag&o traqueal n°06 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,54 1080@

aspiragéo de secregdes da arvore
traqueobronquica; Estéril; Atoxica; Apirogénico;
Descartavel (Uso (inico)

Médicos LTDA

Valor Unit. |cinquenta e quatro centavos de real
Valor Total [mil e oitenta reais

98 Sonda de aspirag&o traqueal n°08 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,55 1.100,00
aspiragéo de secregdes da arvore
traqueobronquica; Estéril; Atoxica: Apirogénico;
Descartavel (Uso tinico)

Médicos LTDA

Valor Unit. |cinquenta e cinco centavos de real
Valor Total {mil e cem reais

99 Sonda de aspiragdo traqueal n°10 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,57 1.140,00
aspiragao de secregdes da arvore
traqueobrénquica; Estéril; Atoxica; Apirogénico;
Descartavel (Uso Gnico)

Médicos LTDA

Valor Unit. [cinquenta e sete centavos de real
Valor Total |mil cento e quarenta reais

100  |Sonda de aspiragdo traqueal n°12 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,60 1.200,00
aspiragéo de secregdes da arvore
traqueobronquica; Estéril; Atoxica; Apirogénico;
Descartavel (Uso Gnico)

Médicos LTDA

Valor Unit. [sessenta centavos de real
Valor Total [mil e duzentos reais

101 Sonda de aspiragdo traqueal n°14 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,64 1.280,00
aspiragao de secregdes da arvore |
traqueobrénquica; Estéril; Atoxica: Apirogénico;
Descartavel (Uso tinico)

Médicos LTDA

Valor Unit. |sessenta e quatro centavos de real
Valor Total {mil duzentos e oitenta reais

102 |Sonda de aspiragéo traqueal n°16 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,78 1.560,00
aspiragao de secregoes da arvore
traqueobronquica; Estéril; Atoxica; Apirogénico;
Descartavel (Uso (inico)

Médicos LTDA

Valor Unit. {setenta e oito centavos de real
Valor Total [mil quinhentos e sessenta reais

103 Sonda de aspiragdo traqueal n°18 - Traqueal para CPL CPL Medical's produtos Brasil Unid. 2.000 0,84 1.680,00
aspiragdo de secregbes da arvore
traqueobronquica; Estéril:  Atoxica; Apirogénico;
= Descartavel (Uso tinico)

Médicos LTDA

lor Unit. |oitenta e quatro centavos de real
Valor Total [mil seiscentos e oitenta reais
104 |Touca Descartavel ¢/ Elastico - pet ¢/ 100 Unid: SKY SKY Ind. Com. Prod. Brasil Pct. 1.200 5,63 6.756,00
Sanfonada; Molda-se confortavelmente & cabega e
cabelo; Eléstico revestido, proporcionando melhor
vedagdo durante sua utilizagdo; Solda por
ultrassom; Cor branca; fabricada em no tecido
100% polipropileno;atoxica e apirogénica.

Descartaveis Ltda

Valor Unit. jcinco reais e sessenta e trés centavos
Valor Total [seis mil, setecentos e cinquenta e seis reais

105  |Tubetes acrilico 13cm com tampa plastica p/ PCCU Cralplast CRAL Artigos para Laboratorio Brasil Unid. 20.000 0,12 2.400,00
Ltda

Valor Unit. |doze centavos de real = O\ '

Valor Total |dois mil e quatrocentos reais e %W ) &

TOTAL DA PROPOSTA BT = 702.066,30

—

Valor Total da Proposta RS 702.066,30 (Setecentos e dois mil sessenta e seis reais e trinta centavos

Declaramos que recebemos todas as informagdes necessarias, nos deixando cientes de todas as exigéncias contidas no & ‘
presente Processo do Pregao Presencial n° 005/2018/SRP. Se vencedores do certame cumpriremos as exigéncias abaixo
\

descritas.
I - Prazo de entrega: em até 10 (dez) dias, contados da emissio da Ordem de Compra, em horério de expediente de 8 as 12h e de 14h30 as 17h de segunda\a \
quinta feira ou de 8h as 12h na sexta feira: X g

2 - Local de entrega: Municipio de Salin6polis, no Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saide, localizado na Rua Vidal de Negreiros, n® 229, Bairro Sao

Av. Rodolfo Chermont, Passagem Sao José, 40 « Marambaia * CEP. 66.615-170 * Belém-PA

Fone/Fax: (91) 3285-8418 * E-mail: distribenltda@gmail.com « Site: www.distriben.com.br
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DISTRIBUINDO SAUD. .4 TODO PARA i3

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELLI.
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1

Vicente, Salindpolis, Para.

3 — Horario e dia de entrega sem excecdo nos dias de expediente normal: em horério de expediente de 8 as 12h e de 14h30 as 17h de segunda a
quinta feira ou de 8h as 12h na sexta feira:

4 — Documentos obrigatorios para acompanhar nota fiscal: recibo que terd validade apés compensagio bancaria, cOpia da ordem de compra a qual se refere

¢ certidoes de regularidade fiscal, bem como FGTS, CNDT ¢ Certiddo Negativa Conjunta da Unido. ‘

5 —Na nota fiscal devera constara: descricdo do item conforme licitado. marca, quantidade. pregos unitarios e totais, niumero da ordem de compra a qual se
refere, niimero do processo licitatorio e de empenho.

6 — Enviaremos: todos os dados completos (nome completo, e-mail comercial. telefone, RG e CPF) do responsével em receber nossos e-mails.documentagdes,
receber pedidos com as ordens de compra o qual tera contato direto com o Setor de Compras ¢ o Fiscal da Prefeitura. E sempre que houver mudangas

de pessoal responsével, nos enviar os dados completos do substituto.

7 - Assinaremos: Ata de registro de prego, propostas e contratos da forma tradicional e com Certificado Digital da Empresa e CNPJ ou com e-CPF do r
cpresentante legal da empresa.

Observagdes:

Forma de Pagamento:
Validade da Proposta Comercial: Validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias corridos. a contar da presente data.
Agencia. 2156 - 3 Conta Corrente. 19498-0 Banco Bradesco para deposito:

Dados completos do representante leg
Ady dos santos Monteiro, RG. 2344

da empresa:
§(2" via), CPF. 482.755.812-49 - Proprietario, email: distribenltda@gmail.com, Fone. (91) 3285-8418

Belém (PA), 17 de Abril de 2(

Ady dos €
4 el
RG: 2344 e E-“_',ag;oﬁo‘ n
; es aa on
CPF: 482. st 2 s
o e Santeiane
Ady I e

Av. Rodolfo Chermont, Passagem Sao José, 40 » Marambaia * CEP. 66.615-170 » Belém-PA
Fone/Fax: (91) 3285-8418 « E-mail: distribenltda@gmail.com * Site: www.distriben.com.br




DISTRIBUINDO SAUC . TODO PARA

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI. :
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1
>

DECLARACAO DE PLENO CUMPRIMENTO AOS REQUISITOS DA
HABILITACAO

PREGAO PRESENCIAL N° 005/2018/SRP

A DISTRIBEN - Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Hospitalares
EIRELI, CNPJ n.° 04.234.179/0001-00, com sede a Av. Rodolfo Chermont, Passagem
Sao Jose, 40 - Marambaia — CEP: 66.615.170 — Belém - PA, neste ato representado pelo
(s) Ady dos Santos Monteiro, RG 2344014 (2° via), CPF 482.755.812-49, Brasileiro,
Casado, Empresério e residente a Av. Rodolfo Chermont, 236 — AP 806, Res. Ibiapaba
— Marambaia — Belém/PA, interessado em participar da licitagdo em epigrafe que se
processa no processo administrativo indicado que visa o Registro de Pregos, para
aquisicdo de material técnico hospitalar (material para satde/correlatos), saneante e
instrumental para procedimento, através de Sistema de Registro de Preco. DECLARO,
sob pena da Lei, O PLENO CUMPRIMENTO AOS REQUISITOS DE
HABILITACAO.

f

9/ - Pedreira

10 Taelionato

QUEIRODZ SANT
MT-fv. Pedro Miranda,
Fones (91)-3233-2749-CEF 14
Reconheso e dou 8
a(s)

firmafs) de:

2 [00017297-ADY DOS SANTOY MONTEIRD. . ...
Em Testemunho __ da Verdade
nd Belén/PA., ril de 2018.

Ady’dos Santos Monteiro
CPF: 482.755.812-49
RG: 2344014 (2° via)

Av. Rodolfo Chermont, Passagem Sao José, 40  Marambaia « CEP. 66.615-170 «» Beléem-PA
Fone/Fax: (91) 3285-8418  E-mail: distribenltda@gmail.com « Site: www.distriben.com.br




DISTRIBUINDO SAUD. .4 TODO PARA

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELLI.
CNPJ: 04.234.179/0001-00 - INSC. ESTADUAL: 15.218.921-1

TERMO DE ENCERRAMENTO — PROPOSTA

DISTRIBEN - Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Hospitalares EIRELI.
PREGAO PRESENCIAL N° 005/2018/SRP

OBJETO: Aquisi¢io de Matérias Técnico  Hospitalar (material para
saude/correlatos), Saneantes e Instrumental para procedimento, através de
Registro de Preco.

Encerra-se nesta pagina a documentagiio referente ao Envelope I — Proposta
Comercial pela Proponente DISTRIBEN - Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e
Hospitalares EIRELI, CNPJ 04.234.179/0001-00, localizada a Av. Rodolfo Chermont,
Passagem S&o Jodo Batista, 40 — Marambaia — CEP: 66.615-170 Belém — PA,
completando um total de paginas, esta incluida, com os seguintes documentos:

- Proposta de Precos.

- Registro ANVISA dos produtos.

Belém (PA), 17 de Abril de 2018

) ( ’\ f
A f | Ne—
Ady dos Santos Monteiro s
RG: 2344014 (2° via)

CPF: 482.755.812-49 ..SQ L 7&(
/ ;

Av. Rodolfo Chermont, Passagem Sao José, 40 « Marambaia * CEP. 66.615-170 » Belém-PA
Fone/Fax: (91) 3285-8418 + E-mail: distribenitda@gmail.com « Site: www.distriben.com.br
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Consultas - Agéncia Nacio Saniténa abaixadores. paf Abrir com
31012018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saldde / Produtos para Satde

Detathes do Produto

Nome da Empresa THEOTO S/A INDUSTRIA E COMERCIO

CNPj 50.938.745/0001-74 Autorizacdo 8.00.023-6
Produto ABAIXADORES DE MADEIRA PARA LINGUA

Modeio Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado{a)

Nome Técnico Abaixador de Lingua

Registro 80002369003

Processo 25351.604419/2007-61

Origem do Produto ¢ FABRICANTE: THEOTO S/A INDUSTRIA E COMERCIO - BRASIL
Classificagdo de Risco | « BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Vaoltar

hitps.feonsuitas anvisa gov.brsisaude/ 2558 1604419200781 2enp 309387450001 74 11

Pagina 1

https://mail.google.com/mail/u/0/ 2tab=wm 16/04/2018
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos

4 L.
T

3
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»

DECLARAGAO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razéo Social: INDUSTRIA FARMACEUTICA RIOQUIMICA LTDA
CNPJ:  55.643.555/0001-43

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Producio: | LiQuiDo
Nome Comercial: | SOLUGAO DE PEROXIDO DE HIDROGENIO 3% - AGUA OXIGENADA 10 VOLUMES

Producéo: Produgéo Prépria;
Data da Notificagéo: 12/03/2014
Vencimento da Notificacdo: | 12/03/2019

L)\ . Dados do Acondicionamento
Acondicionamento
Volume Prazo de Validade
(primaria + secundaria)
1 | FRASCO DE PLASTICO OPACO 30 ML 36 meses
2 | FRASCO DE PLASTICO OPACO 100 ML 36 meses
3 | FRASCO DE PLASTICO OPACO 1000 ML 36 meses

De acordo com a RDC n° 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos s6 poderéo ser comercializados de acordo com as indicacbes, adverténcias e demais
informagdes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resolugéo.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializag&o do produto com informagdes diversas da notificada.

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagéo simplificada nao podem utilizar nome comercial nem divulgar indicagdo terapéutica, e devem atender as disposicdes da

"™, RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagdo do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimpliﬁcado/relatorios/relatorio.asp

Declaragéo On-Line via Peticionamento Eletrénico

A2 0

Cadigo de Validagéo desta declaragéo: 400040416170814 emitido em 04/04/2014 16:17:08 )

Para verificar a autenticidade desta declaragédo acesse https://www9.anvisagov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimpliﬂcado/validacao.asp e informe o cédigo de validagéo.

WN
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia SanitA-a

+Tnn 03 ,05,06,01 08 208

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da SALDANHA RODRIGUES LTDA

Empresa

CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorizagao 8.00.261-8

Produto AGULHA HIPODERMICA DE USO UNICO SR - DIVERSOS
CALIBRES

Modelo Produto Médico
10 x 0,45
12,7 x 0,30
12,7 x 0,33
13 x 0,30
13 x0,33
13x0,36
13 x0,38
13x04
13 x0,45
15x 0,50
20 x 0,50
20 x 0,55
25 x 0,50

25x0,6

ttps://consultas.anvisa.gov. br/#/saude/25351039531201011 /?cnpj=03426484000123



bt o s ~n Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit* ™

25x0,7

25x0,8

25x0,9
25x% 1.0
25x 1.2
30X 0,6
30 x0,7
30x0,8
30x0,9
30x1,0
%12
40X 1,5
40 x 0,7
40x0,8
40x 0,9
40x1,2
40 x 1,6
40 x 2,0
5 %025

S x030

6 x 0,30

¥
8 x 0,25 C—J ) )
8 x 0,30 j@( /

ttps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351 039531201011/?cnpj=03426484000123 2/3
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Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacdo de
Risco

Vencimento do
Registro

A Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitér~

Agulhas Descartaveis

80026180031

25351.039531/2010-11

* FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD
SOCIEDAD ANONIMA - PARAGUAI

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar

:
4
o

-

itps://consultas.anvisa.govbr/#/saude/2535103953120101 1/?cnpj=03426484000123 f 3/3
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ttps://consultas.anvisa. govbr/#/saneantes/produtos/25351 02979520041 1/?numeroRegistro=314040018

Consultas / Saneantes - Produtos / Saneantes - Produtos

Nome da
Empresa

CNP)

Nome do
Produto

Classe
Terapéutica

Registro
Processo

Vencimento do
registro

Apresentacdo
ATIVA

FRASCO DE
PLASTICO
TRANSPARENTE

Validade
Principio Ativo

Embalagem

~“A Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sani™

T O

Detalhe do Produto: ALCOOL 70% - RICIE

WIRATH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

58.085.796/0001- Autorizagdo 3.01.404-
02 8

ALCOOL 70% - RICIE

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES
FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS

314040018

25351.029795/2004-11

05/2019 05/2019
Forma N° Apres. Data de
Farmacéutica Publicacao
LIQUIDO 1 11/05/2004

36 meses Registro 3140400180016

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

I\

13
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Local de
Fabricacao

Via de
Administragdo

IFA Unico
Conservacéo

Restricdo de
Prescricdo

Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a
hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

BOMBONA
PLASTICA
TRANSPARENTE

Validade

Principio Ativo

ok Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit* ™,

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma
Farmacéutica

N° Apres.

LIQUIDO 2

36 meses Registro

ttps://consultas.anvisa.gov. br/#/saneantes/produtos/2535102979520041 1/?numeroRegistro=314040018

Data de
Publicacdo

11/05/2004 g(
%

f g ; 3140400180024 /X
< 23

b



....... N Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit* ™,

Embalagem ® Primaria - BOMBONA PLASTICA TRANSPARENTE _...ccvff

Local de

i Fabricantes Nacionais
Fabricacao

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de [sem dados cadastrados]
Administragdo

IFA UGnico Nao

- Conservacdo INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
Restrigdo de [sem dados cadastrados]
Prescrigdo

Restricdo de uso  [sem dados cadastrados]

Destinacao [sem dados cadastrados]
Restrito a Nao Informado
hospitais

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento de Nao
referéncia

Apresentacao Nao
fracionada

Voltar

£ / Aao

v

https://consultas.anw‘sa.govbr/#/saneantes/produtos/25351 029795200411/?numeroRegistro=314040018 ( ; \ 3/3
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Consultas / Saneantes - Produtos Notificados / Saneantes - Produtos Notificados

Detalhes do Produto

Assunto 3101 - Notificagdo de Produto de Risco 1.
Produto HIPER ALCOOL GEL TRADICIONAL 65° INPM
Empresa >58.085.796/0001-02 - WIRATH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Processo 25351.464890/2013-58 Area Saneantes
Situacdo Notificacéo Aceita em 12/08/2013 10:49:53
__ Apresentagao Versdo Cédigo / Descricio EAN
FRASCO DE PLASTICO - 7898953779080 / FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA
TRANSPARENTE + CAIXA DE PAPELAO DENSIDADE TRANSPARENTE - 500G
Rétulo

Q Visualizar 1° Rétulo (api/consulta/saneantes/notificados/25351 464890201358/rotulo/1735921?
Authorization=Guest)

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/notiﬁcados/25351464890201 358/?¢cnpj=58085796000102
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"""‘. L“‘ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
1T Geréncia Geral de Medicamentos

ANV ISA

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razéo Social: INDUSTRIA FARMACEUTICA RIOQUIMICA LTDA
CNPJ: 55.643.555/0001-43

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgdo: | LiQuIDO
Nome Comercial: | ALCOOL IODADO 0,1% - ALCOOL IODADO RIOQUIMICA

Produgéo: | Produgdo Propria;
Data da Notificacao: | 12/03/2014
Vencimento da Notificacdo: | 12/03/2019

g Dados do Acondicionamento
Acondicionamento
Volume Prazo de Validade
(primaria + secundaria)
1 | FRASCO DE PLASTICO AMBAR 100 ML 24 meses
2 | FRASCO DE PLASTICO AMBAR 1000 ML 24 meses

De acordo com a RDC n° 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos sé poderdo ser comercializados de acordo com as indicacoes, adverténcias e demais
informagdes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resolugéo.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagdo do produto com informagdes diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificagéo simplificada n&o s&o publicados no Diario Oficial da Unigo e nem possuem numero de registro no Ministério da Saude.

Em se tratando de Drogas Vegetais, esses produtos s6 podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenclatura botanica (género
+ epipeto especifico).

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagéo simplificada nao podem utilizar nome comercial nem divulgar indicagao terapéutica, e devem atender as disposicbes da

RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagéo do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.brlpeticionamento/sat/medicamentosimpliﬁcado/relatorios/relalorio.asp

Declarag&o On-Line via Pelicionamento Eletrnico

.

Codigo de Validagéo desta declaragio: 84040415462714 emitido em 04/04/2014 15:46:27

Para verificar a autenticidade desta declaragéo acesse https://wwyvg.anvisa‘gov.br/peticionamento/sathedicamentoSimplificado/validacao.asp € informe o cddigo de validago

N
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 06.207.502/0001-74 Autorizacdo 8.02.625-9
Produto ALGODAO HIDROFILO NATHALYA

Modelo Produto Médico

Bola: 100g; 50g

Caixa: 100g; 50g; 25g

Disco: 100g; 50g

Manta e Fita

Multiuso: 100g; 50g; 25g
Quadradinho Prensado: 100g; 50g

Rolo: 500g; 250g; 100g; 50g; 25g

Nome Técnico Algodao
Registro 80262590001
Processo 25019.003689/2005-79
Origem do Produto * FABRICANTE: EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - BRASIL
Classificacdo de I - BAIXO RISCO S}K
Risco /‘))\
Vencimento do VIGENTE

Registro w ?ﬂ’
https://consultas.anvi sa.gov.br/#/saude/2501 9003689200579/’?numeroReg istro=80262590001 " 12
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J.Prolals

ind, & Com, de Produtos pars Laboratdrio Uda.

Sé&o José dos Pinhais, 16 de abril de 2018

Referente acs itens almotolias

A J. Prolab Industria e Comércio de Produtos para Laboratorio Ltda. Declara
ser fornecedora de produtos para apoio a atividade laboratorial em geral, e estes produtos estio isentos
de registro na ANVISA. Embasamos esta afirmagéo conforme o que determina a Lei N° 6360/76, o Decreto
N° 7909/77 e resolugdo RDC n® 260/02. Paragrafo 2° do Artigo 2° item B-16 — Artigo de plastico ou vidro sem
reagente para laboratério.

Diante destas informacdes estamos desobrigados da certificacdo “Boas
Praticas de Fabricacdo(BPF)", e para maiores esclarecimentos V. Sa. Podera acessar o site da ANVISA
www.anvisa.gov.br/produtosaude/enquadramento/index htm e selecionar o menu “Produtos néo considerados
produtos para sadde”.

Estamos a disposicao para qualguer esclarecimento que se faca necessario.

Atenciosamente

e
¥

['80.392.434/0001-131

J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

AV. ROCHA POMBO, 2414
L. AGUAS BELAS - CEP 83010-620
SAQ JOSE DOS PINHAIS-PR _J
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MB TEXTIL LTDA
CNPJ 00.894.372/0001-09  Autorizagdo 1.03.071-3
Produto ATADURA DE CREPOM

Modelo Produto Médico

APOLO, 09, 11, 13, 17 FIOS, 04, 06, 08, 10, 12, 15, 20, 25 e 30 cm/largura x, 1,20 m
ou 1,80 m em repouso/comprimento;IMED 9, 11, 13, 17 Fios/cm?2 - 04, 06, 08, 10,
12,15, 20, 25 e 30 cm/largura x 1,20 m ou 1,80 m em
repouso/comprimento;CIRUMEX 9, 11, 13, 17 Fios/cm?2 - 04, 06, 08, 10, 12, 15, 20, 25
e 30 cm/largura x 1,20 m ou 1,80 m em repouso/comprimento;MB 9, 11, 13, 17
Fios/cm2 - 04, 06, 08, 10, 12, 15, 20, 25 e 30 cm/largura x 1,20 m ou 1,80 m em
repouso/comprimento;MB MED 9, 11, 13, 17 Fios/cm2 - 04, 06, 08, 10, 12, 15, 20, 25
e 30 cm/largura x 1,20 m ou 1,80 m em repouso/comprimento.

Nome Técnico Gazes e Ataduras %’

-~ Registro 10307130022
Processo 25351.801548/2010-00
Origem do Produto * FABRICANTE: MB TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

s DS

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351801548201 000/?numeroRegistro=10307130022 , Al
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Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Sadude

Detalhes do Produto

Nome da VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
Empresa MEDICOS LTDA

CNPJ 04.718.143/0001-94 Autorizacédo 8.01.025-1
Produto FAMILIA DE MEDIDOR DE GLICOSE SANGUINEA ON CALL PLUS

—. Modelo Produto Médico

ON CALL PLUS - G113-112

ON CALL PLUS - G113-211

ON CALL PLUS - G113-214

ON CALL PLUS - G113-215

ON CALL PLUS - G113-216

ON CALL PLUS - G133-111

Nome Técnico Instrumento autoteste para glicose

Registro 80102511375

Processo 25351.450026/2014-43

Origem do * FABRICANTE: ACON LABORATORIES, INC - ESTADOS
Produto UNIDOS DA AMERICA

Classificagdo de Il - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio Jﬂk
Risco risco a salide publica \C
Vencimento do 18/02/2025 /f\

Registro

https://consultas.anw’sa.govbr/#/saude/25351450026201443/?numeroReg istro=80102511375 1/2

N7
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS
Empresa LTDA

CNPJ 02.491.464/0001-73 Autorizagdo 8.02.512-8
Produto AVENTAL DESCARTAVEL SKY

~. Modelo Produto Médico

Manga curta, manga longa, sem manga, tipo cozinheiro, tipo bata, mangonete,

macacao

Nome Técnico  Vestimenta Cirurgica

Registro 80251280007 @
Processo 25351.376420/2010-65

Origem do * FABRICANTE: SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE
Produto PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

-

Classificacdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351376420201 065/?numeroRegistro=80251280007 \X 17
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ~ CPL MEDICAL’S PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ 43.512.870/0001-52 Autbrizagéo 1.00.141-6
Produto BOLSA DE COLOSTOMIA

Modelo Produto Médico

BOLSA DE COLOSTOMIA - Orificio 3,0; 4,0; 5,0; 6,0 cm.

Nome Técnico Bolsa para Colostomia
Registro 10014160058
Processo 25351.604508/2014-15

Origem do Produto e FABRICANTE: CPL MEDICAL’S PRODUTOS MEDICOS

LTDA. - BRASIL
~. Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco @
Vencimento do VIGENTE £

Registro

Voltar

Ty

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351604508201415/?nomeProduto=BOLSA%20D E%20COLOSTOMIA \ 7
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO SOLIDOR®

. Modelo Produto Médico
« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super com filtro de 1000mL
« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super com filtro de 1500mL
« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super com filtro de 2000mL
« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super com filtro de 500mL
« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super sem filtro de 1000mL
« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super sem filtro de 1500mL

~, « Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super sem filtro de 2000mL

« Coletor de Urina Sistema Fechado SOLIDOR® - Super sem filtro de 500mL

Nome Técnico Bolsas Coletoras @ @/

Registro 10369460122

Processo 25351.504595/2016-01

Origem do e FABRICANTE: Yangzhou Medline Industry CO., Ltd -

Produto CHINA, REPUBLICA POPULAR @} . t‘?
Classificacdo de Il - MEDIO RISCO X ,’I%
Risco '

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351504595201601/?numeroRegistro= 10369460122 12
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Vencimento do VIGENTE
Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 504595201601/?numeroRegistro=10369460122

Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto CATETER INTRAVENOSO SOLIDOR

—. Modelo Produto Médico
com asas e sem porta de entrada 14G,16G,17G,18G,20G,22G,24G;
com asas pequenas e sem porta de entrada 24G;

sem asas e sem porta de entrada 14G,16G,17G,18G,20G,22G,24G.

Nome Técnico Cateteres

Registro 10369460151

Processo 25351.504977/2016-08

Origem do Produto e FABRICANTE: BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVT
LTD - INDIA

Classificacao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

https://consultas.anvisa.govbr/#saude/25351504977201608/?numeroRegistro= 10369460151
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,_

Tt 28

Detalhes do Produto
CPL MEDICAL’S PRODUTOS MEDICOS LTDA.
43.512.870/0001-52 Autorizacao 1.00.141-6

CATETER PARA OXIGENIO TIPO OCULOS

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentacao Encontrado(a)

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

. Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Cateteres
10014169011
25351.442537/2015-16

o FABRICANTE: CPL MEDICAL’S PRODUTOS MEDICOS

LTDA. - BRASIL
| - BAIXO RISCO
VIGENTE

(_\ Voltar
3
oy

W

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351442537201516/?numeroReg istro=10014169011 1
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#°  SEPNQ. 515, Bloco B, Ed. Omega 4° andar

: Brasilia - DF 70770 - 502

Fone: (0.XX.61) 448-1063 Fax: (0.30061)4481031 . www.ar visa.gov.br
Destinatario; CPL Medical’s Produtos Madicos Ltda

N° cle Fax: (11) 5012-0046 Data: 28/04403 07/ oh Z:ﬁ
% i
N¢ de Paginas: estg + N° rins Darumentn 117
‘ Mensagem

Brezado (a) Senhor (a),

£m atencao a solicitagéo encaminhada a esta Geréncia Geral de Tecnolngis de Produtos
nara Satde - GOTRS, em 03 de abril de 2003, referente ao enquadramento saritério do produto
Coletor de Urina Adubio, informamas que Recipiente para Coleta de Resliduos Orgénicos para
Analise, desds que ndo utilizade em sistema fechiado e nem. fixado ao corpo, ndoc &
considerado produto para saude, ndo sendo necessario gqualquer autorizaciio desta Agéncia para
sua fabricacdo, importagdo, exposicho & venda ou entrega a0 CoOnNsUMo, segundo 2 legisiacao
sanitaria vigente - Resoiugho n® 185/01 ¢ Resoiugao ~ RDC n" 260,

Atenciosamente,

B ot
N

tien.

f TN e
Marcin Luiz Varani
Chefe da Lnicade de Teecnologia de Materiais de Uso em Salde

UTMATIGGTPS/ANVISA

NMeglads Teo MargsFex
H ; ;?
<
y » !

AN
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizacgdo 1.03.798-6
Produto FAMILIA DE COLETOR COM PA NAO ESTERIL - CRAL
Apresentacdo/Modelo

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

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

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

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

Registro 10379860086
Processo 25351.245908/2011-01
Origem do o FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA. - BRASIL
~. Produto
Classificagdo de | - Produtos que apresentam minimo risco ao usuario, ao paciente e a saude
Risco publica

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253512459082011 01/?numeroRegistro=10379860086
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MB TEXTIL LTDA
CNP) 00.894.372/0001-09 Autorizagdo 1.03.071-3
Produto COMPRESSA DE GAZE ANDREON]|

Modelo Produto Médico

cmx6,5cm / 7,5 cm x 75¢cm/10.0 cm x 10,0 cm

Nome Técnico Compressas
Registro 10307130018

Processo 25351.257691/201 0-71

Origem do Produto ® FABRICANTE: MB TEXTIL LTDA - BRASIL

Classificacdo de Risco I - BAIXO RISCO @ j&
Vencimento do Registro VIGENTE é ; \
Voltar ;‘

)s://consultas.anvisa.govbr/#/saudel25351 257691 201071/?numeroRegistro=10307130018 - 12

-_
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VIVA BOX LTDA
CNPJ 11.671.812/0001-85 Autorizacao 8.09.376-3
Produto Coletor Perfurocortante descartavel Descarbox Ecologic

Modelo Produto Médico

Capacidade: 1,5L; 3L; 7L; 13L; 20L

Nome Técnico Recipiente para Perfurocortantes/Infectante
Registro 80937630002

Processo 25351.218552/2014-14

Origem do Produto * FABRICANTE: VIVA BOX LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351218552201414/?numeroRegistro=80937630002



Consultas / Saneantes - Produtos / Saneantes - Produtos

Nome da
Empresa

CNP)

Nome do
Produto

Classe
Terapéutica

Registro
Processo

Vencimento do
registro

Rétulo

g Lonsultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérin\

T 3y

Detalhe do Produto: RIOZYME ECO

RIOQUIMICA S.A.

55.643.555/0001- Autorizagdo 3.01.320-
43 1

RIOZYME ECO

DETERGENTE ENZIMATICO

313290385
25351.731941/2014-98

02/2020 02/2020

Visualizar 1° rétulo

(api/consulta/prod Utos/3/25351731941201 498/rotulo/1786453?

Authorization=Guest)

Apresentacdo Forma N° Apres.
Farmacéutica

FRASCO DE LIQUIDO 1
PLASTICO OPACO

+ CAIXA DE

PAPELAO

Validade 24 meses Registro

Principio Ativo

ps://consultas.anvi sa.gov. br/#/saneantes/produtos/25351 731 941201498/?numeroReg istro=313290385

Data de
Publicacdo

@

3132903850010 ﬂf

«

08/02/2015



https://consultas.anvi sa.govbr/#/saneantes/produtos/25351731 941201 498/?numeroRegistro=313290385

S T i s s

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragao

IFA Gnico
Conservacéo

Restricdo de
Prescrigdo

Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a
hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

GALAO PLASTICO
+ CAIXA DE
PAPELAO

N Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria\\

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secunddria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
* RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nado

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

N&o Iinformado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma N° Apres. Data de ;
Farmacéutica Publicagao ’\\sk
LIQUIDO 2

08/02/2015 Q@ %(9
e
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Validade 24 meses Registro

Principio Ativo

Embalagem ® Primaria - GALAO PLASTICO
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de

A Fabricantes Nacionais
Fabricacdo

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

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

~. Viade [sem dados cadastrados]
Administracdo

IFA Gnico Nao

Conservacgdo INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
Restricdo de [sem dados cadastrados]

Prescricdo

Restricdo de uso  [sem dados cadastrados]

Destinacgdo [sem dados cadastrados]
Restrito a Nao Informado
hospitais

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento de Nao
referéncia

Apresentacdo Nao
fracionada ‘ %(

Apresentacdo Forma N° Apres. Data de

(b’)’
Farmacéutica Publicagdo /A 7@,

https://consultas.anvisa.govbr/#/saneantes/produtos/25351 731941201498/?numeroRegistro=313290385




16/04/2018

ALMOTOLIA +
CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracdo

IFA tnico
Conservacao

Restricdo de
Prescrigdo

Restricao de uso
Destinacao

Restrito a
hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacdo
fracionada

e Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

pREFEXTUR

LIQUIDO 3 08/02/2015

24 meses Registro 3132903850037

® Primaria - ALMOTOLIA
® Secundaéria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
* RIOQUIMICAS.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
>4
Nao @ %X

Nao W
5

https:/consultas.anvisa.govbr/#/saneantes/produtos/25351731 941201498/?numeroRegistro=313290385 \\' 4/5
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ 05.216.859/0001-56 Autorizacao 8.02.1234
Produto SONDA URETRAL

Modelo Produto Médico

N°4; N°5; N°6; N°7; N°8; N°9; N°10; N°12; N°14; N°16; N°18; N°20; N°22: N°24

Nome Técnico Sondas
Registro 80212340015
Processo 25351.575446/2013-16
Origem do Produto * FABRICANTE: BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. - BRASIL
- Classificacdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

N A

https://consul tas.anvisa.govbr/#/saude/25351 575446201 316/?numeroRegistro=8021234001 S
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Thon 30

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6
Produto ELETRODO (ECG) SOLIDOR

Modelo Produto Médico

MLGLT - 01; MLGLT - 02; MLGLT - 03; MLGST - 06; MLGST - 07; MSGLT - 01;
MSGLT - 03; MSGLT - 04; MSGLT - 05; MSGST - 06; MSGLT - 08; MSGLT - 09;
MSGLT - 12

NOVO MODELO: MSGLT - 05 40//36//1TMM.

Nome Técnico Eletrodo Descartave|

Registro 10369460179

Processo 25351.505023/201 6-05

Origem do Produto * FABRICANTE: MEDICO ELECTRODES INTERNACIONAL
LTD - INDIA

Classificacdo de I - BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

hittps://consultas.anvi sa.govbr/#/saude/25351505023201 605/?numeroReg istro=10369460179 \ 17
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizac¢do 1.03.306-6

Produto EQUIPO PARENTERAL DESCARTAVEL DESCARPACK

Modelo Produto Médico

sem Injetor Lateral.

Nome Técnico Equipos

Registro 10330660054
Processo 25351.713 121/2011-10

Origem do > FABRICANTE:JIANGSUJICHUN MEDICAL DEVICES Co,,Ltd.
Produto - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de || - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

)s://consultas.anvisa.g ovbr/#saude/2535171112120111 0/?numeroRegistro= 10330660054
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da TKL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
Empresa HOSPITALARES LTDA

CNPJ 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, cAmara flexivel
Macrogotas com filtro, pinca 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, pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de
fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 03 - Equipo de ponta perfurante com
respiro de ar, cAmara flexivel Mmacrogotas com filtro, pinca 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, cAmara flexivel
Macrogotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado,
regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 05 - Equipo de ponta

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, cAmara flexivel Macrogotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y
valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo -150cm. K-EMA 08 -
Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, cAmara 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, cdmara
flexivel macrogotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo, %QX
conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 10 - Equipo de ponta perfurante com
respiro de ar, cAmara flexivel Macrogotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel,
regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 11 - Equipo de ponta V\
perfurante com respiro de ar, cAmara flexivel Macrogotas com filtro, tulpo flexivel, yf
regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMA 2 - Equip

v

ttps://consul tas.anvisa.gov. br/#/saude/25351697275201002/?numeroReg istro=80288090022 '\K 1/4
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N

ponta perfurante com -spiro de ar, cAmara flexivel macrog as com filtro, tubo S
flexivel, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 25 - Equipo de ""'m:.';.@f/
ponta perfurante, cdmara flexivel Macrogotas com filtro, pinca 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
Mmacrogotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-
Cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EMA 27 - Equipo de
ponta perfurante, cAmara flexivel Macrogotas com filtro, pinca clamp, tubo
flexivel, injetor lateral-y valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo -
150cm. K-EMA 28 - Equipo de ponta perfurante, cimara flexivel macrogotas com
filtro, pinga 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 Mmacrogotas 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-y 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, cAmara flexivel macrogotas
com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, regulador de fluxo, conector luer lock
rotativo - 150cm. K-EMA 34 - Equipo de ponta perfurante , cAmara flexivel
Mmacrogotas com filtro, pinca 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, cAmara flexivel macrogotas com filtro, tubo
~ flexivel, regulador de fluxo, conector luer slip -150cm. K-EMI 01 - Equipo de ponta
perfurante com respiro de ar, camara 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,
camara flexivel microgotas com filtro, pinga clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y
auto-cicatrizante, regulador de fluxo, conector 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-EM] 04 - Equipo de ponta perfurante com respiro de

ar, camara flexivel microgotas com filtro, pinga 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, camara 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, M’b
camara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-

Cicatrizante, regulador de fluxo, conector luer slip -150cm. K-EMI 07 - EqWjipo de [%&\

‘ﬂ . “
https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351697275201002/?numeroRegistro=80288090022 /@%) - 2/4
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ponta perfurante com . -Spiro de ar, cAmara flexive| microgc _s com filtro, tubs™"
flexivel, injetor lateral-y valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativ
150cm. K-EMI 08 - Equipo de ponta perfurante com respiro de ar, camara flexive

ar, camara flexivel microgotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel, regulador de
fluxo, conector Iyer lock rotativo - 150cm. K-EMI 10 - Equipo de ponta perfurante

filtro, pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador de
fluxo, conector Iyer slip - 150cm. K-EM| 27 - Equipo de ponta perfurante, camara
flexivel microgotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel, injetor lateral-y
valvulado, regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EMI 28 -

tubo flexivel, injetor lateral-Y valvulado, regulador de fluxo, conector luer slip -
150cm. K-EMI 29 - Equipo de ponta perfurante, cAmara flexive| 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, cAmara flexivel
microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y auto-cicatrizante, regulador
de fluxo, conector [yer slip -150cm. K-EMI 31 - Equipo de ponta perfurante,

perfurante, cdmara flexivel microgotas com filtro, tubo flexivel, injetor lateral-Y
valvulado, regulador de fluxo, conector luer slip - 150cm. K-EM| 33 - Equipo de
ponta perfurante, cdmara flexivel microgotas com filtro, pinca clamp, tubo flexivel,
regulador de fluxo, conector luer lock rotativo - 150cm. K-EM| 34 - Equipo de

ponta perfurante , cAmara flexivel microgotas com filtro, pinca clamp, tubo
flexivel, regulador de fluxo, conector Juer slip - 150cm. K-EM 35 - Equipo de ponta

Nome Técnico Equipos M()
ps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351697275201002/?numeroRegistro=80288090022 ﬁ v 3/4
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Registro 80288090022

Processo 25351.697275/2010-02

Origem do * FABRICANTE: JIANGSU KANGHUA MEDICAL EQUIPAMENT
Produto CO. LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacdo Il - MEDIO RISCO

de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

¥

0

@ AAf
vttps://consultas.anvisa.gowbr/#/saude/25351697275201 002/?numeroRegistro=80288090022 \\« 4/4
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Tt 29 Lo a4}

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNP)J 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6
Produto ESCALPE DE SEGURANCA SOLIDOR

~, Modelo Produto Médico

Nome Técnico Escalpes

Registro 10369460172

Processo 25351.504678/2016-07

Origem do Produto * FABRICANTE: SURU INTERNATIONAL PVT LTD -
INDIA

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

<
%)

ps://consul tas.an\,isa.govbr/#/saude/25351 504678201 607/?numeroRegistro=1 0369460172
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MISSNER & MISSNER LTDA
CNPJ 03.225.411/0001-73 Autorizacdo 8.00.033-0

Produto ESPARADRAPO IMPERMEAVEL HIPOALERGICO MISSNER

Modelo Produto Médico

9.14m; 30cm x 9.14m;1.2cm X 10m; 2.5cm X 10m; 5.0cm X 10m; 7.5cm X
10m;10cm X 10m.

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas
Registro 80003300006 i
Processo 25351.372899/2014-21
Origem do Produto * FABRICANTE: MISSNER & MISSNER LTDA -
BRASIL
Classificacdo de Risco I'- BAIXO RISCO
Vencimento do VIGENTE %%K

Registro LQ ()\,)(

~
1ttps://consultas.an\a'sa.govbr/#/saude/25351372899201421/?numeroRegistro=80003300006 \« 12
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6

Produto Conector Multivias Descartavel SOLIDOR®

Modelo Produto Médico

N ¥

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 504992201 607/?n0meProduto=CONECTOR%20MULTIVIAS 1/3
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Conector Multivias Descartéavel - 2 vias - 14/1 6/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 2 vigk
valvulado com filtro - 14/16/1 8/20/40/60cm; Conector Multivias Descartével - 2 vias luer lock rotativp
14/16/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 2 vias valvulado com filtro luer lock rotativo\-
14/16/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 2 vias com clamp - 14/16/1 8/20/40/60cm;
Conector Multivias Descartavel - 2 vias valvulado com filtro e clamp - 14/16/18/20/40/60 cm: Conector
Multivias Descartavel - 2 vias luer lock rotativo com clamp - 14/16/1 8/20/40/60cm; Conector Multivias
Descartavel - 2 vias valvulado com filtro luer lock rotativo e clamp - 14/16/1 8/20/40/60cm; Conector
Multivias Descartavel - 2 vias com clamp e tampa extra - 14/16/1 8/20/40/60cm; Conector Multivias
Descartavel - 2 vias valvulado com filtro, clamp e tampa extra - 14/16/1 8/20/40/60cm; Conector
Multivias Descartavel - 2 vias luer lock rotativo com clamp e tampa extra - 14/16/1 8/20/40/60cm;
Conector Multivias Descartavel -2 vias valvulado com filtro luer lock rotativo, clamp e tampa extra -
14/16/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 4 vias - 14/16/1 8/20/40/60cm; Conector
Multivias Descartavel - 4 vias valvulado com filtro - 14/16/18/20/40/60 cm; Conector Multivias
Descartavel - 4 vias luer lock rotativo - 14/1 6/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 4 vias
valvulado com filtro luer lock rotativo - 14/16/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 4 vias
com clamp - 14/1 6/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartével - 4 vias valvulado com filtro e
clamp - 14/16/18/20/40/60 ¢m; Conector Multivias Descartavel - 4 vias luer lock rotativo com clamp -

N 14716/ 8/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 4 vias valvulado com filtro luer lock rotativo e
clamp - 14/16/18/20/40/60 ¢m; Conector Multivias Descartavel - 4 vias com clamp e tampa extra -
14/16/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartével - 4 vias valvulado com filtro, clamp e tampa
extra - 14/16/18/20/40/60cm; Conector Multivias Descartavel - 4 vias luer lock rotativo com clamp e
tampa extra - 14/16/18/20/40/60 cm: Conector Multivias Descartavel - 4 vias valvulado com filtro, luer
lock rotativo com clamp e tampa extra - 14/16/18/20/40/60 cm; Conector Multivias Descartavel Neo -
2 vias; Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias valvulado com filtro; Conector Multivias Descartavel
Neo - 2 vias luer lock rotativo; Conector Multivias Descartével Neo - 2 vias valvulado com filtro luer
lock rotativo; Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias com clamp; Conector Multivias Descartavel
Neo - 2 vias valvulado com filtro e clamp; Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias luer lock rotativo
com clamp; Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias valvulado com filtro, luer lock rotativo e clamp;
Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias com clamp e tampa extra; Conector Multivias Descartavel
Neo - 2 vias valvulado com filtro, clamp e tampa extra; Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias
luer lock rotativo com clamp e tampa extra; Conector Multivias Descartavel Neo - 2 vias valvulado com
filtro, luer lock rotativo, clamp e tampa extra; Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias; Conector

" Multivias Descartavel Neo - 4 vias valvulado com filtro; Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias
luer lock rotativo; Conector Multivias Descartéavel Neo - 4 vias valvulado com filtro, luer lock rotativo;
Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias com clamp; Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias
valvulado com filtro e clamp; Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias luer lock rotativo com clamp;
Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias valvulado com filtro, luer lock rotativo e clamp; Conector
Multivias Descartavel Neo - 4 vias com clamp e tampa extra; Conector Multivias Descartavel Neo - 4
vias valvulado com filtro, clamp e tampa extra; Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias luer lock
rotativo com clamp e tampa extra: Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias valvulado com filtro,
luer lock rotativo, clamp e tampa extra.

Nome Técnico Conector com Luer
Registro 10369460160 ‘—B
Processo 25351.504992/2016-07
Origem do Produto * FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR \ ﬁb
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351504992201607/?nomeProduto=CONECTOR%20MULTIVIAS /‘A \v 23
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Classificacdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

/gi

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 504992201607/?nomeProduto=CONECTOR%20MULTIVIAS

-

d

Voltar
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
33.348.467/0001-86 Autorizacao 1.02.434-1

FIO DE NYLON AGULHADO - SHALON

Embalagem individual esteril

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacdo de Risco

Vencimento do
Registro

https://consultas.anvi sa.gov. br/#/saude/250000040529907/?numeroReg istro=10243410009

Fios e Fitas Cirurgicos
10243410009
25000.004052/9907

* FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA -
BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar

a

%
p
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJj 33.348.467/0001-86 Autorizacao 1.02.434-1
Produto FIO DE SEDA TRANCADA AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual estéril.

Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos

Registro 10243410013

Processo 25000.004040/9910

Origem do Produto * FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA -
BRASIL

= Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25000004040991 0/?numeroRegistro=10243410013 7
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde /f)

g R | P,

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA
CNPJ 39.323.886/0001-40 Autorizagao 8.00.119-9

Produto ON CALL SISTEMA DE MONITORAMENTO DE GLICOSE NO SANGUE

Modelo Produto Médico

ON CALLEZ
. ON CALL Plus
Nome Técnico Instrumento autoteste para glicose
Registro 80011990003
Processo 25351.576568/2009-48
Origem do Produto * FABRICANTE: ACON BIOTECH CO., LTDA - CHINA, REPUBLICA
POPULAR
Classificagdo de Risco ||| - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salde
publica
Vencimento do 23/06/2025
" Registro

Voltar

%@7@?

https: //consultas anvisa.gov.br/#/saude/25351 576568200948/7numeroReglstrO"SOO11990003 \
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ANDREONI TEXTIL LTDA
CNPJ 02.520.218/0001-00 Autorizacao
Produto GAZE HIDROFILA EM ROLO ANDREONI

Modelo Produto Médico
PEROLA, 11 FIOS, 91Tmm x 91m
PEROLA, 13 FIOS, 91mm x 91m
PEROLA, 9 FIOS, 91mm x 91m

RUBI, 9 FIOS, 91mm x 50m

Nome Técnico Compressas

Registro 10368109006

Processo 25351.691509/2009-22

Origem do Produto * FABRICANTE: ANDREONI TEXTIL LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 691509200922/2¢npj=02520218000100

1.03.681-0

Voltar
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CARBOGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNP) 00.969.061/0003-23 Autorizacgdo 8.00.059-1

Produto MEIO DE CONTATO PARA TRANSMISSAO ULTRASSONICA CARBOGEL

Modelo Produto Médico

FRASCOS PLASTICOS COM: 100g / 110g aumentando de 10 em 10g até 1000g; GARRAFAS PLASTICAS
COM: 1kg / 2kg / 2,5kg e 3kg; BUJAQ COM: 5kg; BALDE COM: 20kg; BISNAGAS COM: 20g/30g/40g/

=, 50g/60g aumentando de 10 em 10g até 300g; POTES PLASTICOS COM: 50g / 60g /70g / 80g / 90g /
100g / 110g aumentando de 10 em 10g até1000g; BOMBONAS COM: 30kg / 40kg / 50kg / 60kg / 70kg /
80kg / 90kg / 100kg aumentando de 10 em 10kg até 200kg; sacos plasticos com: 50g aumentando de
10 em 10g até 900g e 1000g aumentando de 100 em 100g até 5000g.

Nome Técnico Gel Para Ultra-Som

Registro 80005910004

Processo 25000.002534/0084

Origem do Produto * FABRICANTE: CARBOGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - BRASIL
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

Voltar

171

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000025340084/?nu meroRegistro=80005910004
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNP)

Produto

~~ Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sapitaria

Iten 5%

Detalhes do Produto
SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA
02.491.464/0001-73 Autorizacgdo 8.02.512-8

AVENTAL DESCARTAVEL SKY

Modelo Produto Médico

Manga curta, manga longa, sem manga, tipo cozinheiro, tipo bata, mangonete, macacdo

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 376420201 065/?numeroRegistro=80251280007

Vestimenta Cirurgica
80251280007
25351.376420/2010-65

* FABRICANTE: SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Voltar
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ADLIN PLASTICOS LTDA
CNPJ 95.799.201/0001-07  Autorizagdo 1.03.702-3
Produto KIT PAPANICOLAU ADLIN

Modelo Produto Médico
Kit Papanicolaou G Estéril
Kit Papanicolaou M Estéril

Kit Papanicolaou P Estéril

Nome Técnico Kit Para Colpocitologia
Registro 10370239005
Processo 25351.042803/2011-98
3 Origem do Produto * FABRICANTE: ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351042803201 198/?numeroRegistro=10370239005
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto LAMINA DE BISTURI SOLIDOR

-~ Modelo Produto Médi_co

lamina de bisturi solidor tamanhos 10,1 1,12,15,20,21,22,23,24,12B,15C

Nome Técnico Laminas de Bisturi Descartaveis

Registro 10369460125

Processo 25351.504637/2016-03

Origem do * FABRICANTE: SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS CO.,
Produto LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classifica¢do Il - MEDIO RISCO

de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

Voltar

¢y
ﬁkﬁ“

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351 504637201603/?numeroRegistro=10369460125 17
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6
Produto LANCETA ESTERIL DESCARTAVEL

=~ Modelo Produto Médico

Modelo Unico: Lanceta Estéril Descartavel.

Nome Técnico Lancetas

Registro 10369469019

Processo 25351.467364/2014-87

Origem do * FABRICANTE: HUAIAN TIANDA MEDICAL INSTRUMENTS
Produto CO. LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo Il - MEDIO RISCO

de Risco

Vencimento VIGENTE
do Registro

&D Voltar

https://consultas.anv sa.govbr/#/saude/25351467364201 487/?numeroRegistro=10369469019
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO NORDESTE LTDA.
CNPJ 09.614.278/0001-23 Autorizagao 8.05.183-1

Produto LUVA CIRURGICA DESCARPACK NE

Modelo Produto Médico

Talcada (com pé bio-absorvivel): Tamanhos: 6,0, 65:78: 75890.

Nome Técnico Luvas Cirurgicas
Registro 80518310032
Processo 25351.564205/2013-10
Origem do Produto * FABRICANTE: CAREGLOVE GLOBAL SDN. BHD. -
MALASIA
» Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro
: Voltar

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351 564205201310/?numeroRegistro=80518310032
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Consultas / Produtos pPara Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
CNPJ 03.033.589/0001-12 Autorizagédo 8.02.734-5

Produto LUVA PARA PROCEDIMENTO DESCARTAVEL MARCA NUGARD

Modelo Produto Médico

G
M
P
PP
Nome Técnico Luvas Descartaveis
Registro 80273450001
' Processo 25351.472297/2006-56
Origem do Produto ® FABRICANTE: KEVENOLL S.A - URUGUAI
Classificacdo de Risco I - BAIXO RISCO i
Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

o

ttps://consul tas.anvisa.govbr/#/saude/25351 472297200656/?numeroReg istro=80273450001
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satude

Detalhes do Produto

Nome da MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS
Empresa LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto TOP QUALITY - LUVAS DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO

CIRURGICO, COM PO

Modelo Produto Médico

Extra-pequena (PP); Pequena (P); Média (M); Grande (G);

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510001

Processo 25351.754051/2009-71

Origem do ®* FABRICANTE: HARTALEGA GLOVE MANUFACTURING
_ Produto SDN. BHD. - MALASIA

Classificacao de | - BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351754051200971 /?numeroRegistro=80495510001
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS
Empresa LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacgao 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS

DE LATEX SEM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX SEM PO -
Tamanho PP. ndo estéril, sem po, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra,
Cor natural. Composicdo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX SEM PO -Tamanho P. n3o estéril,
sem po, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composico:
100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO
CIRURGICOS DE LATEX SEM PO - Tamanho M. n3o estéril, sem pé, texturizada nas
pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composicao: 100% latex borracha
natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX
SEM PO - Tamanho G. nio estéril, sem p6, texturizada nas pontas dos dedos,

— ambidestra, Cor natural. Composicao: 100% l4tex borracha natural.

Nome Técnico Luvas Descartaveis ;
Registro 80495510015

Processo 25351.497453/2016-06

Origem do Produto * FABRICANTE: SENTIENX SND. BHD - MALASIA

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO ( \
Vencimento do Registro  VIGENTE

https://consultas.anv sa.gov.br/#/saude/25351497453201 606/?numeroRegistro=80495510015

B
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6
Produto MASCARA CIRURGICA

~. Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)

Nome Técnico Mascaras

Registro 10369469010

Processo 25351.626393/2010-59

Origem do * FABRICANTE: Xiantao Rayxin Medical Products Ltd. -
Produto CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

{ @ MX%@"\

7

b,

https:/consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351626393201 059/?numeroRegistro=10369469010
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Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa industria textil colina Itda
CNP)J 46.658.233/0001-87 Autorizagao 8.03.893-1
Produto PAPEL LENCOL HOSPITALAR COLINA

Modelo Produto Médico

MODELOS: Papel Lencol Hospitalar Colina Luxo 50 cm X 50 m; Papel Lencol
Hospitalar Colina Luxo 60 cm X 50 m; Papel Lencol Hospitalar Colina Luxo 70 cm X
50 m; Papel Lengol Hospitalar Colina Natural 50 cm X 50 m; Papel Lencol
Hospitalar Colina Natural 60 cm X 50 m; Papel Lencol Hospitalar Colina Natural
70 cm X 50 m; Papel Lencol Hospitalar Colina Branco 50 cm X 50 m; Papel Lencol
Hospitalar Colina Branco 60 cm X 50 m; Papel Lencol Hospitalar Colina Branco 70
¢m X 50 m; Papel Lencol Hospitalar Colina Celulose 50 cm X 50 m; Papel Lencol
Hospitalar Colina Celulose 60 cm X 50 m; Papel Lencol Hospitalar Colina Celulose
70 cm X 50 m.

Nome Técnico Roupa de Cama Hospitalar
B i 80389310003
Processo 25351.406461/2016-01
Origem do Produto * FABRICANTE: industria textil colina Itda - BRASIL

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO ‘
Vencimento do Registro VIGENTE / g
Voltar &

X
https://consultas.an\dsa.govbr/#/saude/25351406461201601/?numeroRegistro=80389310003 \ 1 7
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™ L AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
—Tf—' Geréncia Geral de Medicamentos

ANV ISA

DECLARACAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razdo Social: INDUSTRIA FARMACEUTICA RIOQUIMICA LTDA
CNPJ:  55.643.555/0001-43

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgao: | LiQuiDo
Nome Comercial: | IODOPOLIVIDONA 10% (SOLUGAO COM TENSOATIVOS) - RIODEINE DERMO SUAVE DEGERMANTE
Produgao: | Produgio Prépria;
" s
Data da Notificagao: | 12/03/2014
Vencimento da Notificacdo: | 12/03/2019

~ Dados do Acondicionamento

Acondicionamento :
. Volume Prazo de Validade
(primaria + secunddria) :
1 | FRASCO DE PLASTICO AMBAR 100 ML 24 meses
2 | ESCOVA/ESPONJA 10 ML 24 meses
3 | FRASCO DE PLASTICO AMBAR 1000 ML 24 meses

De acordo com a RDC n°® 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos s6 poder&o ser comercializados de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais
informagdes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resolugéo.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagéo do produto com informagbes diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificagao simplificada nao sao publicados no Didrio Oficial da Unido e nem possuem numero de registro no Ministério da Saude.

Em se tratando de Drogas Vegetais, esses produtos sé podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenclatura botanica (género
+ epipeto especifico).

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagdo simplificada ndo podem utilizar nome comercial nem divulgar indicagdo terapéutica, e devem atender &s disposigoes da

RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizag@o do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamenlo/sat/medicamenlosimplificado/relalorios/relatorio. asp

Declaragé@o On-Line via Peticionamento Eletrénico

Codigo de Validagéo desta declaragéo: 182281010004314 emitido em 28/10/2014 10:00:43 (Q‘O
Para verificar a autenticidade desta declarago acesse https:I/www9.anvisa.gov4br/peticionamento/sat/MedicamentoSimpliﬁcado/validacao.asp e informe o cddigo de validagao.

17
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Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde A
b

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

V/

Detalhes do Produto

SALDANHA RODRIGUES LTDA
03.426.484/0001-23 Autorizacao 8.00.261-8

SERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO COM AGULHA SR

SR / SR-SS / SR-CLEAN: 0,5ml; 1ml; 2mil; 3ml; 5ml; 10ml; 20ml; 50ml; 60ml.

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacdo de Risco

Vencimento do
Registro

Seringas Descartaveis
80026180014
25351.010055/0061

* FABRICANTE: SALDANHA RODRIGUES LTDA -
BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar

@@»

https://consultas.anvi sa.gov.br/#/saude/2535101 00550061/?numeroReg istro=80026180014 /\
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da SALDANHA RODRIGUES LTDA

Empresa

CNPJ 03.426.484/0001-23 Autorizacao 8.00.261-8
Produto SERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO SEM AGULHA SR

DIVERSOS CALIBRES

Modelo Produto Médico

SERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES -
Modelos: SR; SR-SS; SR-CLEAN - VOLUMES DAS SERINGAS: 0,5ML - 1ML - 2ML - 3ML
- SML - 10ML - 20ML - 50ML - 60ML TIPOS DE BICOS DAS SERINGAS: LUER SLIP e
LUER LOCK : TODOS OS VOLUMES e AINDA PARA O BICO CATETER HA TAMBEM
OS VOLUMES 50ML E 60ML

Nome Técnico Seringas Descartaveis
Registro 80026180002
i Processo 25351.010043/0081
Origem do Produto * FABRICANTE: SALDANHA RODRIGUES LTDA -
BRASIL

Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO J
Vencimento do VIGENTE
Registro

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/2535101 00430081/?numeroRegistro=80026180002
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autoriza¢ao 1.03.694-6
Produto SONDA DE FOLEY SOLIDOR®

Modelo Produto Médico

Duas vias 3a 5mL -6, 8, 10

Duas vias 30mL - 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28
Duas vias 5 a 10mL - 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28
Embalagem esteril contendo 01 Sonda de Foley

Trés vias 30mL - 16, 18, 20, 22,24, 26, 28

~ Nome Técnico Sondas
Registro 10369460176
Processo 25351.505005/2016-05
Origem do ®* FABRICANTE: WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA
Produto REPUBLICA POPULAR
Classificacdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE % :
Registro 746/ ‘yb (0,0\

Voltar M
o
https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351505005201 605/?numeroRegistro= 10369460176 ¢ 12
\
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
Empresa LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto SONDA URETRAL SOLIDOR

. Modelo Produto Médico

A SONDA URETRAL SOLIDOR esté disponivel nos seguintes tamanhos, tendo
como opcional uma tampa de vedagdo da saida do liquido drenado. 1 via - 8Fr: 1
via - 10Fr; 1 via - 12Fr; 1 via - 14Fr; 1 via - 16Fr; 1 via - 18Fr; 1 via - 20Fr; 1 via - 22Fr:
1 via - 24Fr.

MODELOS: 1 via -4 Fr; 1via-5Fr; 1 via-6 Fr;

Nome Técnico Sondas

Registro 10369460166

Processo 25351.505003/2016-03

Origem do * FABRICANTE: Nanjing Hong An Medical Appliance
Produto Co.,Ltd.. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificacao Il - MEDIO RISCO

de Risco
Vencimento do VIGENTE @

Registro & @ :
; otarj}; "
\‘w "

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351505003201 603/?numeroRegistro=10369460166
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

LIS
¥
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—
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Fis.

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CPL MEDICAL"S PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ 43.512.870/0001-52 Autorizacao 1.00.141-6
Produto SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL CPL

Modelo Produto Médico

Codigo: 10030004/06/08/10/12/14/16/18/20; 10030104/06/08/12/1416

Nome Técnico Sondas
Registro 10014160032
Processo 25351.085224/2004-66

Origem do Produto e FABRICANTE: CPL MEDICAL"S PRODUTOS MEDICOS

LTDA. - BRASIL
. Classificacdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351085224200466/?numeroRegistro= 10014160032 7
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS
Empresa LTDA

CNPJ 02.491.464/0001-73 Autorizacao 8.02.512-8
Produto TOUCA DESCARTAVEL SKY

. Modelo Produto Médico
Gorro Masculino
Gorro Mexicano
Touca Sanfonada

Touca Turbante

Nome Técnico  Vestimenta Cirurgica

_ Registro 80251280008
Processo 25351.376335/2010-14
Origem do * FABRICANTE: SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE
Produto PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL
Classificacdo de |- BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Voltar

x”

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/2535137633520101 4/?7numeroRegistro=80251280008
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».Acesse o Portal do été NS : AS‘ : %] ®§\ M

w.Agéncia Nacional
de Vigilancia

.

Para verificar a atualizacdo desta norma, como revogacdes ou alteracdes, acesse o Visalegis.

~.Legislacdo - Resolugdes

Resolugéo - 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 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 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 Resolugdo GMC n° 40/00 do Mercosul, que trata do registro de produtos
médicos,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteracao,
revalidagéo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA .

Paréagrafo Gnico Outros produtos para satide, definidos como "correlatos” pela Lei n°® 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77,
equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicagdo desta Resolugado, excetuando-se os reagentes para
diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar &8 ANVISA os documentos para registro,

alteragéo, revalidagéo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulament :
anexo a esta Resolugéo.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além de apresentadas em tex

devem ser entregues em meio eletrnico para disponibilizagdo pela ANVISA em seu "site" na rede mundial d
comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulério contido no Anexo I11.A 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 produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentagéo 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 vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugéo.

1]
Paragrafo unico A alteragéo, revalidacdo 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 disposigdes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

S

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de forma indelével em local visivel na 9\
parte externa do equipamento, no minimo as seguintes informagdes de rotulagem:
a) identificagéo do fabricante (nome ou marca); % % 2”
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b) identificagdo do equipamento (nome e modelo comercial);
¢) nimero de série do equipamento;
d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As petigdes de registro, isengao, alteragao, revalidagéo ou cancelamento de registro protocoladas na ANVISA
até 30 (trinta) dias da data de publicagéo desta Resolugéo, estdo sujeitas as disposi¢des da Portaria Conjunta
SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.
Paragrafo tnico A petigdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apés os 30 (trinta) dias referidos
neste artigo, deve adequar as informagdes do processo original as disposigdes desta Resolugdo e as prescri¢oes de
regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.
Art. 6° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua publicag&o.
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 publicagdo desta Resolugéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO DE

PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigdes

1. As disposigdes deste documento s&o aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

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

3. Para os propésitos deste documento, s&o adotadas as definicdes estabelecidas em seu Anexo |.

4. Este documento ndo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificagéo

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

documento.

2. Em caso de duvida na classificagdo resultante da aplicagéo das regras descritas no Anexo ll, sera atribuigao da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento, poderé&o ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnolégicg e as informagoes de
eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagéo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro
1. E obrigatrio o registro de todos produtos médicos indicados neste documento, exgets gqueles produtos referidos
nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica, cumpridas as disposi¢oes legais da
autoridade sanitaria competente para realizagéo 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 médicos registrados e /)(v\

em suas embalagens individuais de apresentag&o integras, devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes.
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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 11, 1
devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

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

b) Informagdes para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos lIL.A, lILB e
I1.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsével legal e pelo responsavel técnico.

c) Cépia de autorizagéo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto médico
no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador deveré 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 e/ou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

8. 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 documentagao apresentada para registro, alteragéo ou revalidagéo do registro e se
manifestara através de publicagéo no Diério Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliagdo da documentagéo sera realizada nos prazos e condigdes legais previstas na legislagéo sanitaria.

9. Para solicitar a alterago do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar no minimo o
documento requerido no item 5(a), Anexo lII.A 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 lIl.A preenchido. Esta informagéo devera ser apresentada no
prazo previsto pela legislagdo sanitaria, o que néo 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 apresentagéo do Anexo |II.A preenchido.

12. Est4 isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico de
sua fabricagao ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo I11.C) do registro deste produto, contenha informagdes
sobre este acessorio. Os novos acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de
seu funcionamento, agdo e contetido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

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. Qualquer alteragéo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes previstas neste sAamento, 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 Parte 3 deste documento.

2. Toda 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 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de ag&o 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 seguranca devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos : 4
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento; f;\

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

w
=
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¢) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a irregularidade ou defeito do
produto ou processo de fabricagéo, que represente risco a satde 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 informag&o 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 fabricagéo pode apresentar risco a satde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspenséo do registro de produto médico sera publicada no Dirio Oficial da Unido - DOU pela ANVISA e sera
mantida até a solugéo do problema que ocasionou a sangéo e sua anulagdo sera comunicada através do DOU.

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

ANEXO |

DEFINICOES

As definigdes 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 fung&o 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 Relatério Técnico (Anexo III.C) semelhantes.

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 cirtrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirargico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexdo 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 fabricag&o ou esterilizagdo, cuja caracteristicg&
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 #bg
artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagéo utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranga e

eficacia de um produto par satde, na forma da legislagéo sanitaria que dispde sobre esta matéria. g
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 ,>&
aplicagéo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencgao, diagnéstico, tratamento, reabilitagéo ou
anticoncepgéo e que néo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo em

seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios. %
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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 conversdo /
desta energia. N&o s&o 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 médico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinag&o com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagdes para a detecgéo, diagnéstico,
monitoragdo ou tratamento das condigdes fisioldgicas ou de satde, enfermidades ou deformidades congeénitas.

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 funcdes 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 prevengéo, diagndstico,
terapia, reabilitagéo ou anticoncepgéo, utilizavel somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantéavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirlrgica, e destinado a
permanecer no local apés a intervengéo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
meédico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao cirdrgica e permanecer
apos esta intervengéo 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
através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma interveng&o cirtrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um fabricante ou importador, seja em
virtude de carater 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 e pela qualidade, seguranga e
eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagéo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta ascendente, artérias coronarias,
artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria carétida 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. 74

ANEXO I

CLASSIFICAGAO

I. Aplicagéao

1. A aplicagéo das regras de classificagéo deve ser regida pela finalidade prevista dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinag&o com outro produto médico, as regras de
classificagéo seréo aplicadas a cada um dos produtos médicos separadamente. Os acessérios serdo classificados por

si mesmos, separadamente dos produtos médicos com os quais s30 utilizados.

3. Os suportes l6gicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso, se
enquadrardo 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 sdo aplicaveis varias regras, considerando o desempenho atribuido pelo

fabricante, se aplicaréo as regras que conduzam a classificagio mais elevada. {7\
6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislagéo aprovada anteriorm a este /
documento, se procedera da seguinte forma :
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a) Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b) Classe 2 anterior corresponde a Classe Il deste documento;
c) Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e IV deste documento.

Il. Regras

1. Produtos Médicos N&o-Invasivos
Regra 1

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

Todos produtos médicos néo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugéo de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséo, administrag&o ou introdug&o no corpo, estdo 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 drgéos, partes de 6rgéos ou tecidos do corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos néo-invasivos destinados a modificar a composi¢éo quimica ou bioldgica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugéo no corpo, estéo na Classe lll, exceto se o
tratamento consiste de filtragdo, centrifugagéo 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 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 segunda intengao;

c) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos médicos 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 os produtos médicos invasivo
cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conex&o com um produto médico 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, 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 Ill 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 produtos 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 Il ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe II.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se na Classe Il, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoragéo ou corregdo de disfungdo cardiaca ou do sistema

circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV:

b) forem instrumentos cirurgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe |;

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagdes ionizantes, caso em que enquadram-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 llI;

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

Regra 7 (
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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 diagnéstico, monitoragéo ou corregao de disfuncao cardiaca ou do sistema circulatério central,
através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe 1V; ou

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

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

d) a exercer efeito biolégico 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

Regra 8

Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos 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 Il;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragéo, sistema circulatério central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe 1V,

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

d) a sofrer uma transformagéo 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 médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe Il
exceto se suas caracteristicas so 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 lll.

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

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragéo estéo na Classe Il

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-vivo" da distribui¢ao de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnéstico direto ou a monitoragdo de processos fisiolégicos vitais, a ndo ser que se
destinem especificamente & monitoragéo de parametros fisiolégicos vitais, cujas variagbes possam resultar em risc
imediato & vida do paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragéo ou da atividade do
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe ll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiages ionizantes, para fins radicdiagnésticos 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 lll.

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 i, a ndo ser que isto seja realizado de forma

potencialmente perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e 0 modo de

aplicagdo, neste caso enquadram-se na Classe IIl.

Regra 12

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

4. Regras Especiais

Regra 13 ,x
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 acdo complementar a destes W

produtos, enquadram-se na Classe IV.
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Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgéo ou para prevengéo da transmiss&o de doengas sexualmente
transmissiveis, enquadram-se na Classe lil, 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, enquadram-se na Classe Ill.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos médicos, enquadram-se na Classe
1.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos médicos, que n&o sejam lentes de contato,
por meio de agao fisica.

Regra 16

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

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 enquadram-se na Classe Il.

ANEXO IILA

>> FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS (em formato PDF)

ANEXO lil.B

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 idioma portugués.

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

1.3. As informagdes necessdrias 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 n&o for possivel embalar individuaimente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os simbolos e
cores de identificaggo utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso néo
existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagdo que 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 a0 rétulo ou as instrugdes de uso,

conforme aplicavel.
2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:

2.1 A raz3o social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso. 0\ ¢
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2.2 As informagdes estritamente necessérias para que o usuario possa identificar o produto médico e o conteido de
sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";
2.4 O cédigo 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 qual devera ser utilizado o produto
médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de que o produto médico é de uso Gnico;

2.7 As condigdes especiais de armazenamento, conservagéo e/ou 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 método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

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

3. Instrugdes 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 regulamentagéo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga 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 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 manutengéo 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 implantagéo de produto médico;

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

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

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagao,
incluindo a limpeza, desinfecgéo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagéo, se o produto tiver
de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricdes quanto ao nimero possivel de reutilizagGes.

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 regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e

Eficacia de Produtos Médicos;

médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes relativas a natureza, tipo,

3.9 Informagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se utilizar o produto ?X
intensidade e distribuigdo das referidas radiagées, devem ser descritas. Q7
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As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicagdes e as precaugdes a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

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

3.12 As precaugdes a adotar referentes & exposigéo, em condigdes ambientais razoavelmente previsiveis, a campos
magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a presséo ou as variagdes de presséo, a
aceleragao e a fontes térmicas de ignigéo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se destina 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 a sua
eliminagéo;

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

3.16 O nivel de preciséo atribuido aos produtos médicos de medigéo.

ANEXO lIl.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agéo, seu
conteudo ou composigéo, quando aplicavel, assim como relagéo 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. Precaugdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagdo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto médico com uma descrigéo
resumida de cada etapa do processo, até a obtengéo do produto acabado;

1.6. Descrigéo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a regulamentagdo da ANVISA que
dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descrigéo ndo
comprovar a eficacia e seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, 0 Relatério Técnico deve conter as informagdes
previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

Convriocht 2002 - Anviea
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(\Amalgamador odontoioglco 5

RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Exemplos de Aplicagdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

4o produtos

Equipameénto para confecgéo de préteses

Equipamento para elaboragéo de lentes para 6culos

Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos
Leitora de cédigo de barras

Magquina para elaboragéo de comprimidos

Material de laboratério para confeccéo de proteses

Medidor para avaliagdo de lentes ou de armagdes de éculos

; Aflador de n'avalhas‘ para mlcrotomo

Agitador de solucdes

Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alca 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 diagnoéstico em saude
Aparelho para anadlise de alimentos

Aparelho para determinagdo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico em saude
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua

Aquecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

Autoclave, exceto para esterilizacéo de produtos médicos

Balancga para laboratério

Banho maria

Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Camara anaeroébica

Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude
Centrifuga, exceto indicada para laboratério de satude

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Contador de colénias ou células, exceto indicado para diagnéstico em saude
Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagnéstico em saude
Corador de laminas para microscopia

Corante ou solug&o para preparo de amostras ou substancias

Criostato

Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico em saude

Densitémetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador de parafina para histologia g
Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos

Equipamento para conservacgéo de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagndstico %&
Equipamento para gerenciamento de amostras
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Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnéstico em saude
Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Estufa, exceto para esterilizagéo de produtos medicos

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Forno mufla

Fotometro de chama, exceto indicado para diagnéstico em saude
Homogeinizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
Incubadora, exceto indicada para laboratério de saude

Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugbes

Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em saude
Lavadora para artigos de laboratério, exceto para desinfecgéo de produtos médicos
Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em saude
Lenco para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico em saude

Medidor do ponto de fus&o

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontoldgico
Micrétomo para histologia

Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras soélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em saude
Osmoémetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em saude
Processadora de tecidos para histologia

Produto para teste de solugdes de aplicacdo nao diagnostica
Radiémetro

Recipiente para coleta de residuos organicos para analise
Refratémetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Seladora de embalagem de artigos

Suporte n&o elétrico para resfriamento de bolsas de sangue

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Aparelho para tratamento ou acondmonamento ambtenta
Barreira para separacao de ambientes

Biombo

Bomba a vacuo

Compressor de ar

Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confecgéo de moldes

Dispositivo para abertura de produtos meédicos

Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
Equipamento para conservacéo de produtos n&o terapéuticos ou néo diagnésticos em saude

Escada para paciente, exceto indicada para terapia
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Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirlrgica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
Fogéo para preparacao de alimentos

Gel para absorgao de residuos organicos

Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagnéstico em saude
Lavadora de roupas

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médico ou odontolégico
Monitor de linha para gases medicinais

Negatoscopio

Passadeira de roupas

Pia hospitalar

Protetor auricular de ruidos

Purificador de agua

Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)

Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

Secador de ar medicinal

Secador de roupas

Selador de produtos médicos

Seladora de embalagens de produtos meédicos

Sistema de comunicagéo hospitalar

Sistema de sinalizagc&o hospitalar

Manequim para treinamento médico
Modelo de Org&o para ensino
Simulador de fungdes fisiolégicas para ensino

Armadilha para desinfestagao
Bomba para detetizacéo
Instrumento para eliminagao de piolhos

Recipiente para acondicionamento de cadaveres

Barra para ginastica

Bola

Dardo

Dilatador nasal adesivo

Disco

Equipamento passivo para condicionamento fisico
Halteres

Mesa ou cadeira para massagem

Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

Vara para salto

Absorvente higiénico

Alicate para cortar unhas

Barbeador

Bengala ou outro suporte de uso néo ortopédico
Chupeta




06 Escova odontolégica

07 Escova para cabelos

08 Esponja para limpeza de pele

09 Fio dental

10 Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
11  Lente para ampliar escalas

12  Limpador de lingua

13 Mamadeira e bico

14 Massageador de gengiva

15 Massageador muscular, exceto com indicagéo terapéutica
16 Mordedor para lactentes

17  Oculos para presbiopia

18 Passador de fio dental

19 Produto para estimulagéo sexual

20 Produto para modelagem estética externa localizada

21 Sauna

22 Secador de cabelos

01 amara para captacao de imagens
02 Equipamento de informatica
03 Filme fotografico
04 Fixador ou revelador de filmes
05 Gravador de imagens
06 Impressora
07 Monitor de video
08 Oleo lubrificante
09 Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas




PRODUTOS PARA LABORATORIO }"(‘E( ! A ws
DESDE 1977

Cotia, 16 DE ABRIL DE 2018

A DISTRIBEN LTDA

DECLARAGAO DE ISENCAO DE REGISTRO

\ A Cral Artigos para Laboratério Ltda. vem, através desta, prestar esclarecimentos
regulatérios sobre alguns itens da sua linha comercialmente denominado como
CRALPLAST, cujo o produto se encontra descrito a seguir:

EMPRESA CERTIFICADA 1SO8001

CODIGO MODELO

CITO3 PORTA LAMINA PLASTICO TIPO FRASCO CAPACIDADE 03 LAMINAS PT/100 CX/500

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA determina que:

“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 salde (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser registrados

na Anvisa na forma da Resolugéo - RDC n° 185/01;

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art.
A 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 n&o considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam d

qualquer autorizacdo da Anvisa para sua fabricagdo, importagéo, exportaca

comercializacéo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo.”

Conforme a RDC 260/02, enquadram-se na categoria de produtos nao
considerados para saude Artigo de plastico ou vidro sem reagente para apoio
em laboratério, que séo o objeto desta declaragéo e, portanto, néo séo passiveis
de regulamentacdo na ANVISA, como demonstra a lista exemplificativa

denominada “Relagédo de Produtos ndo Considerados Produtos para Saude’,

item 16 do anexo B disponibilizada no endereco
eletrénico: &(b #/

............................................................................................................................................................................................................

CRAL - Artigos Para Laboratério Ltda - Rua San José, 305

industrial San José Cotia | SP | Brasil | C
Fone/Fax: +5s 11 2712 7000 ou +55 11 3454 7000 | @

cral@cralplast.com.br | www.cralplast.com.br




EMPRESA CERTIFICADA 1SOS001

PRODUTOS PARA LABORATORIO
DESDE 1977

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+pa
ra+a+Saude/Assunto+de+Interesse/Orientacoes/Enquadramento+Sanitario+de

+Produtos+para+Saude.

Esclarecemos que o produto néo é indicado para coleta e sim como apoio em
bancada laboratorial.
Certos do atendimento ao acima solicitado, ficamos a disposi¢édo para quaisquer

esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

//

r
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%zwnc’ 7/)‘37’ o
C L

Ariane da Silva Santos
Consultora Técnica — Cral Artigos para Laboratério

....................................................................................................................................................

ou +55 11 3454 7000 | cral@cralplast.com.br | www.cralplast.com.br
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