TRIBUIDORA

NORDESTE

CNPI: 04155896/0001-39

PREFEITURA MUNICIPAL DE DOM PEDRO
PREGAO PRESENCIAL 020/2021
CARTA PROPOSTA
Ao Senhor Pregoeiro da Prefeitura Municipal de Dom Pedro

Referéncia: PREGAO PRESENCIAL 020/2021

DADOS DA EMPRESA

Razdo Social da Empresa: M R A GARCEZ DISTRIBUIDORA NORDESTE EIRELI

Nome de Fantasia: DISTRIBUIDORA NORDESTE

CNPJ: 041.558.96/0001-39 Inscrigao Estadual:12.456623-5

Endereco: Rua Clores Miranda, N2 165, CIDADE/ESTADO Bacabal — Maranhdo, CEP: 65.700-000
Telefones: (99) 98436-7823 E-mail: marcelogarcez 10@hotmail.con

MARCELO RODRIGO ARAUJO GARCEZ RG 697428966 CPF: 964 095.093-91

DECLARA, sob as penas da Lei, inteira submissdo aos preceitos legais aplicados ao PREGAO
PRESENCIAL 020/2021, especialmente as Leis n? 10.520/2002 e n? 8.666/1993, assim como as
Clausulas constantes do Edital.

VALOR TOTAL DA PROPOSTA R$52.943,33 (Cinquenta e dois mil, novecentos e quarenta e tres reais
e trinta e tres centavos)

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: conforme o edital
CONDICOES DE PAGAMENTO: conforme o edital
CONDICOES DE ENTREGA: Conforme o edital

M R A GARCEZ DISTRIBUIDORA NORDESTE, Rua Clores Miranda, N2 165, CEP: 65700-000, Centro,
Bacabal — Maranhao.

Responsavel pela assinatura do contrato: MARCELO RODRIGO ARAUJO GARCEZ, RG: 697428966, CPF:
964.095.093-91
BANCO DO BRASIL, Agéncia: 0528-2, Conta corrente: 55355-7, Destinatario: M R A Garcez.

Declaro para fins de participacdo no Pregdo Presencial 020/2021, que nos pregos propostos
encontram-se incluidos todos os tributos, encargos e quaisquer outros 6nus que porventura possam =
recair sobre o objeto do presente Pregdo.
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I'GR A GARCE{D[STkﬁUIDORA NORDESTE
CNPJ: 041.558.96/0001-39

Sdcio Proprietario /
MARCELO RODRIGO ARAUJO GARCEZ

RG: 697428966

CPF: 964.095.093-91 ]

Bacabal - MA, 24 de Agosto de 2021
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*Confiabilidade - §/Entrega rapida- *Produtos de qualidade. &
Rua Clores Miranda, N° 165, CEP.: 65700-000, Centro, Bacabal - Maranhdo, Tel.. (99) 98436-7823




NORDESTE

CNPJ: 04155896/0001-39

TR

IBUIDORA

PREFEITURA MUNICIPAL DE DOM PEDRO
PREGAO PRESENCIAL N© 020/2021
PROPOSTA

Item:

DESCRICAO DO PRODUTO

Marca/Modelo

Quant.

Valor Total
estimado

Valor Unitéario

K estimado

POR EXTENSO

MESA CIRURGICA ELETRICA: Mesa
cirurgica eletrica para cirurgia geral, com
comandos através de motores
silenciosos, que permitem por meio de
articulacdes, todos os procedimentos
cirurgicos.Base, leito e coluna de
sustentagdo em aco carbono SAE 1020
pintada, revestida com chapa de ago
inoxidavel AISI 304. Réguas paralelas e
todos os acessorios em ago inoxidavel
AlSI 304, com alta resisténcia & corros3o,
movimentos/posi¢des, lateralidade,
perneira, dorso, proclive, trendelemburg,
renal, elevacdo e retorno, acionados
atraves de motores por controle de mao
com cabo e controle fixo na coluna de
elevacdo. cabeceira movimento manual,
leito dividido em 5 se¢des com tampo em
aco inox. Sistema rapido de mobilizagdo
atraves de pedal de comando, sendo os
rodizios de 50mm fixos e giratério.
ACESSORIOS STANDARD: conjunto de
colchonetes de espuma poliuretano skin,
par de ombreiras, par de porta coxas em
espuma poliuretano skin, arco de
narcose, suporte lateral e par de suporte
de brago. Equipamento sera entregue
instalado.

Ortossintese
MC 357

RS
29.893,3

RS 29.893,3(

UND

vinte e nove mil,
oitocentos e
noventa e tres
reais e trinta e
tres centavos

CAMA HOSPITALAR COM 1 MANIVELA
COM GRADES E COLCHAO EM NAPA
COM SUSPIRO: Leito em chapa de ago
carbono de 0,90 e 1,20mm), estruturado
com tubo de aco carbono: ; Movimento
das costas obtido através

de 1 manivela escamoteavel com cabo
girat6rio; Cabeceira e peseira fixas em
tubo de aap carbono de ¢1 1/4" x
1,50mm, tipo grade e baladstres em tubo
de ago carbono de ©5/8" x 1,20mm;
Estrutura do estrado em tubo aap
carbono retangular 50 x 30 x 1,50mm de
espessura; P6s com ponteiras de
borracha; Capacidade de conga total
180kg; Acabamento: pintado com
Esmalte Sint6tico; Dimens6es: 1,90

% 0,80 x 0,60m (CxLXA) e Com 1 par de
grades de sobrepor

MODELO
MOVEIS

10/

/1
UND | RS 2.305,00

23. 050 00

&//

)

vinte e tres mil,
cinquenta reais

*Confiabilidade - * Entrega
Rua Clores Miranda, N° 165, CEP.: 65700-000,

f\L’\
ida- *Produtos de qualidade. k

tro, Bacabal - Maranhio, Tel.: (99) 98436-7823




RIBUIDORA

AL NORDESTE

CNPJ: 04155896/0001-39

Cinquenta e dois
mil, novecentos e
quarenta e tres
reais e trinta e
tres centavos

. RS
TOTAL: 52.943,33

Bacabal,24 de Agosto de 202]/

VALOR TOTAL DA PROPOSTA R$52.943,33 (Cinquenta e dois mil, novecentos e quarenta e tres reais
e trinta e tres centavos)

MR A GARCEZ BIZTRIBUBORA NORDESTE EIRELI
CNPJ: 041.558.96/0001-39

Sacio Proprietario

MARCELO RODRIGO ARAUJO GARCEZ
RG: 697428966

CPF: 964.095.093-91
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*Confiabilidade - * Entrega rapida- *Produtos de qualidade.
Rua Clores Miranda, N° 165, CEP.: 65700-000, Centro, Bacabal - Maranhio, Tel.: (99) 98436-7823




STRIBUIDORA

NORDESTE

CNPJ: 04155896/0001-39

PREFEITURA MUNICIPAL DE DOM PEDRO
PREGAO PRESENCIAL 020/2021- REPETICAO- SRP

DECLARACAO

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE DOM PEDRO

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES-CPL

PREGAO PRESENCIAL N°. 020/2021 -REPETICAO -SRP -25/08/2021 as 14:00 horas
SR. PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIO

A empresa M R A GARCEZ DISTRIBUIDORA NORDESTE EIRELI, inscrita no CNPJ
n204.155.896/0001-39, por intermédio de seu representante legal o(a) Sr (a) Marcelo
Rodrigo Araujo Garcez, portador (a) da Cl n2 697428966 e do CPF n? 964.095.093-91.

DECLARA

Informa que o prazo para substituicdo de equipamento (s) / material as), em caso de
recusa do (s) equipamento (s) e material tis) pela Secretaria Municipal competente,
sera efetivada a substituicdo do mesmo no prazo de até 05 (cinco) dias uteis,
contados a partir de comunicagao da recusa.

Assegura que durante o periodo de garantia do objeto, sera responsavel pela
manutengado corretiva do(s) equipamentos e materiais que sera realizada ap6s o
inicio da chamada no prazo maximo de até 24 (vinte e quatro) Horas contados a
partir da comunicagao da falha (problema) e caso nao solucionado o problema a
efetiva substituicdo do referido objeto por outro com a mesma configuragdo ou
superior no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis e assisténcia técnica com retirada
e entrega na cidade de Dom Pedro/MA

/A

MA GARCEZ DIS(TRIBUIDORA NORDESTE EIRELI

CNPJ: 04.155.896/0001-39 - @@

Sécio Proprietario
MARCELO RODRIGO ARAUJO GARCEZ f

Bacabal, 24 de Agosto de 2021

RG: 697428966

CPF: 964.095.093-91 ,
.. F'-..___H_

*Confiabilidade - * Entrega rapida- *Produtos de qual acié.
Rua Clores Miranda, N° 165, CEP.: 65700-000, Centro, Bacabal - Maranhao, Tel.: (99) 98436-7823




Mesas Cirurgicas Elétricas

DE QUALIDADE
EMRESPEITO A

VIDA!

MC3578 - 250Kg

\\y/u

ORTOSINTESE e
MEIO ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS BPF ”




mesas cirgicas eisticas MC 397 / MC 35/7B

Modelos

e MC357 - 135Kg;
« MC 3578 - 250Kg;

Utilizadas para procedimentos cirdrgicos diversos.
Com 3 modelos, cada um com uma capacidade
diferente para melhor atender a sua necessidade.

Caracteristicas Técnicas

Mesa Cirurgica Elétrica com comandos através de
atuadores elétricos silenciosos acionados por
controle de mao com cabo e controle fixo na coluna
de elevacao que permitem, por meio de articulagoes,
todos os procedimentos cirtrgicos - Cirurgia Geral /
Cirurgia Ortopédica / Cirurgia Obstétrica /

Cirurgia Neuroldgica / Cirurgia Cardiovascular;

Base, leito, coluna de sustentagdo, réguas paralelas e
todos os acessorios confeccionados em material
resistente a corrosdo;

Sistema de freio através de pedal de dupla acdo, com
dois rodizios fixos com freios e dois giratdrios sem
freio, todos com @75mm;

Tampo do leito dividido em 5 seg¢des: cabeceira,
dorso, renal, assento e perneira, confeccionados em
fenolite radiotransparente para uso do raio-x (porta
cassete) e do intensificador de imagem
(longitudinal). Essa montagem pode ser diferente de
acordo com o modelo;

Controle de m3o com cabo e controle fixo na coluna
de elevagdo que permitem contraole sobre todos os
movimentos elétricos;

Movimentos: Longitudinal, perneira e renal manuais.
Dorso manual para o modelo de 135Kg (MC357) e
elétrico para os modelos de 250 e 350Kg (MC357B).
Proclive, Trendelemburg, Lateral, Elevagdo e retorno
acionados através de micromotores elétricos
controlados pelos controles. Cabeceira inteiriga com
movimento manual para todos os modelos;
Capacidade de carga e movimentagao dinamica para
pacientes de 350Kg, 250Kg (MC357B) e 135Kg
(MC357);

Longitudinal {Opcional) 300mm para os modelos com
capacidade de 350 e 135Kg, e 450mm para o modelo
com capacidade para 250Kg;

Tensdo de alimentag3o bivolt (127/220VAC - 60Hz).

MC 357B - 350Kg.

Acessorios Standard

Conjunto de colchonetes de espuma
viscoeldstica;

Bateria interna para alimentagao de
emergéncia;

Porta Coxa (J);

Apoio de Brago (L);

Apoio de Ombro (M);

Apoio Lateral (N);

Arco de Narcose (T).

Acessorios Opcionais

Perneira Bipartida (A);

Cabeceira (B);

Perneira Inteirica (C);

Complemento do Dorso (D);

Apoio de Joelho (E);

Artroscopia de Ombro (F);

Complemento para Cirurgia Cardiovascular (G);
Tragdo Colo Fémur (H);

Conjunto de Fixacdo para Suporte de Cranio (l);

Apoio de Brago Auxiliar (K);
Munhequeira (0);

Mesa do Bastdo (P);

Apoio Pélvico (Q);

Cuba Coletora (R);

Tracdo de Tibia (S);

Trator de Mao (U);

Extensor Lateral (V) - Somente para Mesas
Obeso;

Apoio de Perna (W);
Carrinho para Acessorios (X).

(‘\.

A Ortesintese se reserva o direito de fazer alteracGes no equipamento, sem aviso prévio, visando seu aprimoramento técnico sem prejuizo da qualidade.
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PO e IICTTIOS asis o imcss pa

GERAL PERNEIRA

BIPARTIDA >
INTERVERTEBRAL ARTROSCOPIA NEUR

E RETAL DE OMBRO

MC 357 - 2050mm | MC357B 350Kg - 2080mm O

. = —

* GERAL PERNEIRA

INTEIRICA
L1 C ]
Lateralidade
+20° -20°
s T —— —
d‘ > ]
., CARDIOVASCULAR
P Cabeceira +40° -60° Perneira 0-90°

o >
, UROLOGIAE
GINECOLOGIA Trendelemburg 25° Dorso +70° -30°
N E
i < Proclive 25° Elevacdo Renal Manual
100mm

& o  ORTOPEDIACOM e
FIXACAO NO LEITO egistro MS n® 10223710128

"‘\.
ORTOPEDIA COM ‘
FIXACAO NA BASE

A Ortosintese se reserva o direito de fazer alteragdes no equipamento, sem aviso prévio, visando seu aprimoramento técnico sem prejulzo da quall




Procedimentos

e ad N .
GERAL PERNEIRA " INTERVERTEBRAL ARTROSCOPIA
BIPARTIDA E RETAL DE OMBRO

MC3578B 250Kg - 2150mm

1

-

.’ "
" GERAL PERNEIRA

INTEIRICA [ l

-

Cabeceira +40° -60°

Trendelemburg 25°

Proclive 25°

ORTOPEDIA COM ™, W (P

FIXACAO NA BASE - %

S———

Registro MS n® 10223710128

NEUROLOGIA

i

Lateralidade
+20° -20°
ITT

]

I

Perneira +30° -90°

Dorso +70° -30°

=

| ‘

—

Elevacdo Renal Manual
120mm

A Ortosintese se reserva o direito de fazer alteragdes no equipamento, sem aviso prévio, visando seu aprimoramento técnico sem prejuizo da qualidade.
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ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS
Ortosintese Indistria e Comércio Ltda.
Rua Prof® Affonso José Fioravanti, n? 63 - S3o Paulo - SP - Brasil - Tel.: +55 11 3948-4000 / 3737-9000 - Fax: +55 11 3948-4029
vendas.equipamentos@ortosintese.com.br - www.ortosintese.com.br




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 48.240.709/0001-80
Autorizacao 1.02.237-1
Produto MESA CIRURGICA ELETRICA
Modelo Produto Médico

MC 137; MC 157; MC 157E; MC 257; MC 357; MC 357B; MC 457; MC 747; MC 757; MC 767;MC 767E;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdao

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Mesa Cirurgica

Registro 10223710051

Processo 253510050110127

Fabricante Legal ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

.

4~

Impresso dia 23 de agosto de 2021 as 14h41 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/253510050110127"




Camas Hospitalares

Cod. 001C

CAMA MANUAL 1 MOVIMENTO
Movimento: dorso por cremalheira
Dimensdes do leito: 900x1900 mm
Altura do leito: 55 cm
Grades laterais: 1230X430 mm
Capacidade maxima: 130 kg

i o '?
3 o
f

v

Cod. 001T

CAMA MANUAL 1 MOVIMENTO
Movimento: Fawler/Semi-Fawler
(dorso e vascular)
Dimensées do leito: 900x1900 mm
Altura do leito: 55 cm
Grades laterais: 1230X430 cm
Capacidade maxima: 110 kg

Cod. 002MS

CAMA MANUAL 2 MOVIMENTOS
Movimento: Fawler/Semi-Fawler
(dorso e vascular)
Dimensdes do leito: 900x1900 cm
Altura do leito: 55 cm
Grades laterais: 1230X430 mm
Capacidade maxima: 130 kg

Modelos Manuais

/

Cod. 001M

CAMA MANUAL 1 MOVIMENTO
Movimento: dorso por manivela
Dimensoes do leito: 900x1900 mm
Altura do leito: 55 cm
Grades laterais: 1280X390 mm
Capacidade maxima: 130 kg

Céd. 002M

CAMA MANUAL 2 MOVIMENTOS
Movimento: Fawler/Semi-Fawler
(dorso e vascular)
Dimensdes do leito: 900x1900 cm
Altura do leito: 55 cm
Grades laterais: 1230X430 cm
Capacidade maxima: 130 kg

- [ 4
N -
W
Céd. 002ME
CAMA MANUAL 2 MOVIMENTOS

Movimento: Fawler/Semi-Fawler
(dorso e vascular)

Dimensdes do leito: 900x1900 mm
Altura do leito: 55 cm

Grades laterais: 1280X390 mm
Capacidade maxima: 130 kg




-J_l_ Agéncia Nacional Resolugao - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
= S i S D.0.U de 03/10/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto

n° 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniado realizada em 11 de setembro de
2002,considerando a publicag@o da Resolugao-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001,

que estabelece requisitos para dispensa de registro de produtos para saude; considerando a
necessidade de atualizar a relagao de produtos dispensados de registro em substituicao a
Portaria n.° 543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Os produtos para saude sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da
Resolugdo-RDC n.° 185/01, sao os constantes da relagao do Anexo | desta Resolugao.

§ 1° Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.
§ 2° Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle
previsto na legislagao sanitaria aplicavel.

Art. 2° Os produtos para salde sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo | desta
Resolugdo, obedecem as seguintes exigéncias e condigoes:

|. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e
acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

Il. Todo produto para saide enquadrado em classe de risco |l ou superior, conforme
classificagdo de risco da Resolugao-RDC n.° 185/01, incluindo suas partes e acessorios,
deve ser registrado na ANVISA.

lll. Todo produto de interacao com seres humanos, incluindo suas partes e
acessorios, nao contido no Anexo | desta Resolugao, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condigdes acima descritas
e nao contidos na relagdo do Anexo | desta Resolugdo, nao sao considerados produtos
para saade, < =pensando manifestagdo da ANVISA para sua fabricagado, importagao,
exportagdo, comercializagdo, exposi¢gao a venda ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagao em outras areas que nao da saude, cujas informagoes
apresentadas pelo fornecedor indiguem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de saude,
destinado a prevencao, diagnostico, tratamento ou reabilitagdo, sao considerados produtos
médicos e estao sujeitos a registro.

§ 2° As relagbes exemplificativas de produtos para salde enquadrados na classe de risco |
sujeitos a registro e os produtos nao considerados produtos para saude, estao
disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
www.anvisa.gov.br.

§ 3° Para fins de entendimento sobre a aplicagdo das exigéncias e condi¢ées descritas neste
artigo, ficam adotadas as definigd o/fluxo indicado no Anexo |l desta Resolucao.

\ ] - {:‘;:/
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— L agéncia Nacional Resolucdo - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
IS % Vigincia Senitsra D.0.U de 03/10/2002

Art. 4° Ficam sem efeito as manifestagdes sobre o enquadramento quanto ao registro dos
produtos para saude, formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagao desta
Resolugéo.

§ 1° As manifestagoes referidas neste artigo nao incluem os certificados de registro e de
isengao de registro emitidos pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu
vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicagao desta Resolugao,
nao eram considerados produtos para saude e passaram a enquadrar-se nesta condigao,
devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e oitenta) dias a partir da referida data, petigao
de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolugao-RDC n.° 185/01,
ficando autorizada sua fabricagao, importagao, exportagdo, comercializagao, exposi¢ao a
venda ou entrega ao consumo, até manifestacao da Agéncia sobre a peticao.

§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu
enquadramento alterado por esta Resolugdo, devera protocolar na ANVISA, na forma da
Resolugdao-RDC n.° 185/01: a) peticao de cadastramento, no prazo previsto pela legislagao
sanitaria para a revalidagao do registro concedido pela ANVISA; ou b) peticdo de registro,
até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isengao do registro
concedido pela ANVISA.

Art. 5° Para inclusdo de produto para saude em familia de produtos, prevista na Resolugao-
RDC n.° 97/00, que nao tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolucao, o
fornecedor deve adequar as informagdes do processo original as disposi¢coes da Resolugao-
RDC n.° 185/01.

Paragrafo Unico. E vedada a inclusdo de produto para satide em familia de produtos
registrados ou declarados isentos de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento
alterado por esta Resolucgao.

Art. 6° O produto para saude sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado,
importado, comercializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, apos manifestagao da
ANVISA declarando o cadastramento do produto, excetuada a situagao descrita no § 2° do
artigo 4° desta Resolugao.

Art. 7° Esta Resolugédo sera atualizada sempre que informacgoes técnicas e cientificas sobre
0s riscos a salde, decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de
rever os enquadramentos quanto ao registro dos produtos.

Art. 8° Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 9° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINANETO

ﬁ”\ Pigina 2




_'.L_ Agéncia Nacional Resolucao - RDC n° 260, de 23 de setembro de 2002
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ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de satde
01 Adeswu para fixagao de produtos ao corpo em procedimento de saide

02 Aparelho n&o invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
03 Aparelho para facilitar a wsuallzat;ao em procedlmento odontolégico

04 Aparelho para ordenha matemna

05 Desodorante para ostomia

06 'Dlsposmvo graduado para dosagem manual de medicamentos

07 'Dlsposmvo para oclusdo de orificio natural do corpo em procedimento de satde
08 quunpamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas

08 [Equipamento para drgitallzagao arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
10 Espatula descartavel

11 Estimulador mecanico de sinais fi isiologicos para diagnostico

12 Fotopolimerizador odontoléglco

13 Garrote para flebotomia

14 |ldentificador de pacientes

15 Marcador dermografico

16 Medidor de parametros antropomeétricos para confecgao de produtos para saude
Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento

17 imédico ndo cirirgico [que tenham indicacdo diagndstica ou terapéutica e/ou
interacao...]

18 Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

19 Processadora de filmes contendo imagens médicas

20 Pro;etor ou palne! de ortétipos para avaliagao visual

21 Reclplente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

22 ‘Roupa de cama hospitalar descartével exceto para cirurgia - _ '
23 Serra, cisalha ou separador de gesso Dnopédlco

B Produtos nio-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de salude

01 Centnfuga para laboratorio de salde
02 Extrator manual de plasma por prensagem

03 Homogemlzador de sangue e seus derivados

04 Incubadora para laboratério de saude

C [Produtos | para educacdo fi isica, embelezamento ou estetlca

01 Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 Aparelho para procedlmento por sucgao externa

03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicagao

04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estetica

05 |Gerador de ozonio para tratamento da pele

06 Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagndstico em saude
07 Produto para avaliagao fisica por meio mecanico

D Partes ou acessorios nao estéreis de produtos para satde sujeitos a cadastramento ',

~
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ANEXO I

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO
REGISTRO

Podto . §  PRODUTOSUJETO
Para Saude : *  AREGISTRO
Classes Il lIl )V

Simbologia: § - Sim, N - Nao
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DEFINICOES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO

As definigdes a seguir sdo aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugao.

Acessorio de produto para satde: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um produto para saude, outorgando ao produto uma fung¢ao ou caracteristica técnica
complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugao-RDC n°® 185/01.

Parte de produto para saude: Componente fabricado exclusivamente com o propésito de
integrar um produto para saude, sem o qual o produto & funcionalmente deficiente ou
inoperante.

Produto de 'nieracio com seres humanos: Produto para saude, suas partes ou
acessorios, cujo uso estabelece nicracao fisica ou lisiologica com pessoa submetida a
procedimento médico ou odontolégico, assim como produlo alivo ou invasivo de educagao
fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interagéo, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a prevengao: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso
promove a seguranga sanitaria do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos
em procedimento médico, odontolégico ou laboratorial de satde, conforme indicado pelo
fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitagao: Produto médico, suas partes e
acessorios, cujo uso favorece a cura ou alivio de doenca ou disfungao organica de pessoa
submetida a procedimento médico ou odontolégico, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagnéstico: Produto médico, suas partes e acessérios, que
transforma informacoes obtidas do organismo de pessoa submetida a procedimento médico,
odontolégico ou laboratorial de satde, em dados utilizados para avaliar condicao fisiol6gica
ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencgao,
diagnostico, tratamento, reabilitagao ou anticoncepgao e que nao utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

——
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